SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8 mg spot-on roztok pre psy 5-10 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4a 1 ml pipeta obsahuje:

U&inné latky:

FIpronil.......ccccooviiii e
Permetrin......ueeeeeeeeieiiiiieiiieieeeeeeeeeen

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxytoluén (E321)

1,125 mg

N-methylpyrrolidone

393,7 mg

Triglyceridy so stredne dlhym retazcom

Ciry, bezfarebny az ZItohnedy spot-on roztok.
3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielovy druh

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba a prevencia infestacie blchami a/alebo kliestami tam, kde je potrebné repelentné pdsobenie
(zabranujuce cicaniu krvi) proti kitovkam, bodavym mucham a/alebo komarom.

e Bichy

Liecba a prevencia infestacie blchami Ctenocephalides felis a prevencia v pripade napadnutia
blchou Ctenocephalides canis. Jedno oSetrenie predchadza riziku nového napadnutia blchami
pocas 4 tyzdinov. Veterinarny lick moze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie alergicke;j
dermatitidy na blSie uhryznutie, ak bola predtym diagnostikovana veterinarnym lekarom.

o Klieste

Liecba a prevencia infestacie kliestami (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). Jedno osetrenie usmrcuje klieste (Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) a odpudzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
pocas 4 tyzdnov po osetreni a odpudzuje Dermacentor reticulatus od 7. dia az do 4

tyzdnov po oSetreni.
o Komare a kitovky

Odpudzuje (zabratiuje cicaniu krvi) kiitovky (Phlebotomus perniciosus) pocas 3 tyzdiiov
a komare (Culex pipiens, Aedes albopictus) pocas 4 tyzdnov.
Usmrcuje kutovky (Phlebotomus perniciosus) a komare (Aedes albopictus) pocas 3 tyzdnov.




Znizuje riziko infekcie parazitom Leishmania infantum prenosom z kutoviek (Phlebotomus
perniciosus) pocas 4 tyzdiiov. Vzhl'adom na aktivitu veterinarneho lieku proti vektoru je
ucinok nepriamy.

e Bodavé muchy
Veterinarny liek odpudzuje (zabranuje cicaniu Krvi) a usmrcuje bodavé muchy (Stomoxys
calcitrans) pocas 5 tyzdiiov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri chorych alebo zotavujicich sa zvieratach.

Veterinarny liek je ur¢eny len pre psy. Nepouzivat’ pri mackach a kralikoch, pretoze by mohlo dojst’ k
neziaducim uc¢inkom a dokonca k tthynu (vid’ bod 3.5).

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektort1 z pomocnych latok (vid’ aj
bod 3.5).

3.4  Osobitné upozornenia

Zbytocné pouZzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest' k znizeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika
infestacie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Moze dojst k prichyteniu jednotlivych kliest'ov alebo bodnutiu jednotlivymi komarmi alebo
katovkami. Preto nemozno tplne vylicit’ prenos patogénov tymito clankonozcami, ak su nepriaznivé
podmienky. Jednotlivé klieSte sa mozu prichytit’ a odpadnit’ poéas prvych 24 hodin po napadnuti, a ak
su klieste pritomné v ¢ase aplikacie veterinarneho lieku, nie vSetky klieste mozu byt usmrtené do 48
hodin po oSetreni. Okamzita ochrana proti uhryznutiu kitovkami nie je zdokumentovand. Na zniZenie
rizika infekcie parazitom Leishmania infantum prenosom od kutoviek (Phlebotomus perniciosus), by
mali byt lieCené psy pocas prvych 24 hodin po prvej aplikacii liecby umiestnené v izolovanom
prostredi.

Veterinarny liek zostava ucinny proti blcham aj v pripade, ked’ sa lie¢ené zvieratd obC¢as namocia vo
vode (napr. pri plavani, kiipani). Psy by sa v§ak nemali kupat’ alebo Sampénovat’ v priebehu 48
hodin po aplikacii. Zabrante ¢astému kupaniu alebo Sampdnovaniu oSetrenych psov, pretoze to moze
nepriaznivo ovplyvnit’ uc¢innost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt’ zdrojom opétovnej
infestacie blchami a/alebo kliestami a tieto zvierata by mali byt podl'a potreby oSetrené vhodnym
veterinarnym liekom.

Ako pomoc pri dalSom znizovani rizika zamorenia okolitého prostredia sa odporti¢a dodatocné
zavedenie vhodnych environmentalnych opatreni proti vyskytu dospelych bich a ich vyvojovych
Stadii.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzhl'adom na nedostatok $pecifickych §tudii sa neodporuca pouzitie veterinarneho lieku pri psoch
mlads$ich ako 8 tyzdiiov veku alebo pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa veterinarny liek nedostal do kontaktu s o¢ami zvierata.

Je dolezité zabezpecit, aby sa veterinarny liek aplikoval na miesto, kde ho zviera nemdze olizovat,, a
uistit’ sa, Ze iné zvieratd po aplikacii neolizuji miesta oSetrenia.Vzhl'adom na unikatnu fyzioldgiu
maciek, ktord im zabranuje metabolizovat’ ur¢ité zluceniny, vratane permetrinu, tento veterinarny liek
moze pri tomto druhu vyvolat’ potencialne smrtel'né kic¢e. V pripade nahodnej dermalnej expozicie
okupte macku Samponom alebo mydlom a vyhl'adajte urychlene veterinarnu pomoc. Aby ste zabranili
nahodnej expozicii maciek veterinarnym liekom, drzte oSetrené psy d’alej od maciek, kym miesto




aplikacie nezaschne. Je dolezité zabezpecit, aby sa macky neotierali o psa v mieste aplikacie, ktory
bol oSetreny tymto veterinarnym liekom. V pripade takejto expozicie vyhladajte ihned’ pomoc
veterinarneho lekara.

Nepouzivat pri mackach a kralikoch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Tento veterinarny liek méze sposobit’ podrazdenie pokozky a 0¢i, preto zabraiite kontaktu
veterinarneho lieku s ocami a pokozkou. Neotvarajte pipetu blizko alebo smerom k tvari. V pripade
zasiahnutia o¢i alebo podrazdenia o¢i pocas aplikacie, okamzite ich vyplachnite pradom tecticej vody.
Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc. V pripade poliatia koze alebo jej
podrazdenia pocas aplikacie, zasiahnuté miesto okamzite umyte mydlom a pridom tecticej vody. Ak
podrazdenie koze pretrvava alebo sa znova vyskytne, vyhl'adajte lekarsku pomoc. Osoby so zndmou
precitlivenost'ou na fipronil a/alebo permetrin by sa mali vyhntt kontaktu s veterinarnym liekom.
Veterinarny liek je skodlivy po poziti. Zabrante kontaktu ruky s ustami. Pocas aplikacie nefajcite,
nepite a nejedzte. Po pouziti si umyte ruky. V pripade pozitia vyplachnite Gsta a ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ked’ze pomocna latka N-metylpyrolidon mdze po vyznamnej expozicii vyvolat’ fetotoxicky

a teratogénny ucinok, tehotné Zeny by mali nosit’ ochranné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu

s veterinarnym lickom.

S oSetrenymi zvieratami by sa nemalo manipulovat’ a deti by sa nemali hrat’ s oSetrenymi zvieratami,
kym miesto aplikacie nezaschne.

Preto sa odportca, aby sa zvieratd neosetrovali pocas diia, ale aby sa oSetrovali v podvecernych
hodinéch, a aby nedavno oSetrené zvierata nespali s majiteI'mi, najméd s det'mi.

Uskladnené pipety uchovavajte v pdvodnom blistri a po pouziti by sa prazdna pipeta mala okamzite
vhodne zlikvidovat’, ¢im sa zabrani d’alSiemu pristupu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Veterinarny lick m6ze mat’ nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. OSetrené psy by nemali vstupovat’
do povrchovych vod 2 dni po aplikacii.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé Reakcie v mieste podania® (zmena farby koze, vypadavanie
srsti, svrbenie, zaCervenanie).

Celkové svrbenie, celkové vypadavanie srsti, erytém.
Hyperestézia’, svalovy tremor?, ataxia’, iné neurologické
priznaky 2.

Hyperaktivita’.

Depresia’, anorexia.

Vracanie, hypersalivécia.

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

! Prechodné.
? Reverzibilné.
Ak dojde k olizaniu miesta podania, mdze objavit’ kratkodoba hypersalivacia a vracanie.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému nadrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.




3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Plodnost’, gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri psoch pocas gravidity a laktacie, alebo pri
zvieratach uréenych na chov.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne stidie s pouzitim fipronilu alebo permetrinu nedokazali Ziadne teratogénne alebo
fetotoxické ucinky.

Laboratorne Stadie pri kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon preukazali
fetotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie na ur¢ené miesto.

Davkovanie:

Minimalna davka je 6,76 mg fipronilu/ kg z. hm a 50,48 mg permetrinu /kg Z. hm., ¢o zodpoveda
jednej 1 ml pipete pre psa (s hmotnostou od 5 do 10 kg).

Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

Liecebna schéma:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na potvrdenej infestacii alebo na riziku infestacie
blchami a/alebo kliest'ami tam, kde je potrebné aj repelentné posobenie (zabranujuce cicaniu krvi)
proti kitovkam a/alebo komarom a/alebo bodavym mucham. V zavislosti na vyskyte ektoparazitov,
mdze byt indikovand opakovana liecba. V takych pripadoch interval medzi dvoma aplikdciami by mal
byt najmenej 4 tyzdne. V pripade infestacie blchami a/alebo kliestami potreba a frekvencia
opakovanej lieCby ma byt’ zalozena na odbornom poradenstve a ma sa zohl'adnit’ miestna
epizootologicka situacia a zivotné prostredie zvierat'a.

Spdsob podania:

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’. Podl'a
hmotnosti psa vyberte spravnu velkost’ pipety. V pripade psov s hmotnost’ou nad 60 kg, pouZzite
vhodnu kombinaciu dvoch vel’kosti pipiet, ktora najviac zodpoveda ich telesnej hmotnosti.

Veterinarny liek by mal byt’ aplikovany na dve pre psa nedostupné miesta, aby si pes nemohol miesto
aplikacie olizat’. Tymito miestami st oblast’ bazy krku pred lopatkami a uprostred krku medzi bazou
lebky a lopatkami.

Z balenia vyberte kartu s blistrom a oddel’te jeden blister. prestrihnutim pozdiZ prerusovanej Giary
noznicami alebo roztrhnutim po prelozeni ozna¢eného rohu. po ohnuti vyzna¢eného rohu. Pipetu drzte
Vo zvislej polohe smerom od tvare a tela a otvorte ju odstrihnutim hrotu pipety noznicami.

Rozhriite srst’ zvierata na chrbte az bude viditelna koza. Umiestnite hrot pipety na kozu. Stlacenim
pipety aplikujte priblizne polovicu obsahu smerom nadol na krk v oblasti medzi bazou lebky

a lopatkami. Aplikaciu zopakujte v oblasti krku pred lopatkami a pipetu celi vyprazdnite. Na
dosiahnutie najlepsich vysledkov dbajte na to, aby sa veterinarny liek aplikoval priamo na kozu a nie
na srst’.



3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Bezpecénost’ veterinarneho lieku bola hodnotena az do 5-nasobku maximalnej davky pri zdravych
dospelych psoch (lieCenych az 3-krat v mesac¢nych intervaloch) a pri stenatach (vo veku 8 tyzdiov
lie¢enych jednorazovo).

Zname vedrlajsie t¢inky mozu spocivat’ v miernych neurologickych priznakoch, eméze a hnacke.
Tieto priznaky st prechodného charakteru a vé¢sinou ustipia bez liecby do 1 - 2 dni.

Riziko vyskytu neziaducich u¢inkov (vid’ bod 3.6) moze zvysit predavkovanie, preto sa zvierata maju
vzdy lie€it’ spravnou velkostou pipety podl'a ich telesnej hmotnosti.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’lom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP53AX65

4.2  Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Fipronil a jeho metabolit

fipronil sulfon pdsobia na ligandami regulované chloridové kanaly, najmai na tie, ktoré su

regulované neurotransmiterom gama-aminomaslovou kyselinou (GABA) ako aj na desenzitivne

(D) a ne desenzitivne (N) kanaly regulované glutamatom (Glu, jedine¢ny ligandom regulovany
chloridovy kandl pri bezstavovcoch), ¢im blokuji pre- a postsynapticky prenos chloridovych ionov
cez bunkové membrany. To ma za nasledok nekontrolovanu aktivitu centralneho nervového systému a
smrt’ ¢lankonozcov.

Permetrin patri do triedy pyretroidov typu L., ¢o st akaricidy a insekticidy s repelentnou uc¢innost’ou.
Pyretroidy ovplyviiuji napatovo riadené sodikové kanaly stavovcov a bezstavovcov.

Pyretroidy su takzvané ,,blokatory otvorenych kanalov ovplyviujlce sodikové kanaly spomalenim
ich aktivaénych aj inaktiva¢nych schopnosti, ¢o vedie k hyperexcitabilite a smrti parazitov.
Permetrin vo veterinarnom lieku, mé repelentny u¢inok (zabranujuci cicaniu krvi) proti kitovkam
(Phlebotomus perniciosus, > 90% pocas 3 tyzditov a > 80% d’alsi tyzden), komarom (Culex pipiens,
Aedes albopictus) a kliestom (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).
V jednej experimentalnej Studii, mal veterinarny liek rychlejsi nastup adulticidneho Gc¢inku proti
blcham nez samotny fipronil na 7. a 14. den po oSetreni.

Rychlost’ usmrcovania:

Veterinarny liek usmrcuje novo infestované blchy (C.canis C. felis,) do 6 hodin od 2. dia po oSetreni
pocas celého mesiaca. Veterinarny liek usmrcuje blchy skor, ako mézu naklast’ vaji¢ka, ¢im zabrafiuje
kontaminacii prostredia psa. V pripade uz existujicej infestacie (C. felis) trva 24 hodin, kym zacne
Gi¢inne narudat’ Zivotny cyklus bich. Blchy C. felis ktoré su pritomné na psoch v ¢ase aplikacie st
usmtrené do 24 hodin. Rychlost’ usmrcovania bich C. canis pritomnych na psoch v &ase aplikacie
nebola hodnotena.

Veterinarny liek usmrcuje novo infestované klieste (R. sanguineus a I. ricinus) do 6 hodin od 2. dna po
oSetreni pocas celého mesiaca. Klieste (R. sanguineus, I. ricinus, D. reticulatus) pritomné na

psoch v ¢ase aplikacie st usmrtené do 48 hodin.




V jednej experimentalnej $tadii sa zistilo, Ze veterinarny liek nepriamo zniZuje riziko prenosu Babesia
canis z infikovanych kliestov Dermacentor reticulatus od 7. dna po aplikacii az po dobu 4 tyzdnov,
¢im sa v tejto Stadii znizilo riziko babezidzy pri lieCenych psoch.

V jednej experimentalnej $tudii sa zistilo, ze veterinarny liek nepriamo znizuje riziko prenosu
Ehrlichia canis z infikovanych kliestov Rhipicephalus sanguineus od 7. dia po aplikacii az po dobu 4
tyzdnov, ¢im sa v tejto $tidii zniZilo riziko ehrlichiézy pri lieCenych psoch.

Ucinnost’ veterinarneho lieku na zniZenie prenosu infekénych ¢initel'ov po prirodzenej expozicii

V terénnych podmienkach nebola skiimana.

V jednej predbeznej a jednej pivotnej klinickej terénnej Stadii v endemickej oblasti bolo preukazané,
ze veterinarny liek aplikovany kazdé 4 tyzdne nepriamo znizuje riziko prenosu Leishmania infantum
z infikovanych katoviek (Phlebotomus perniciosus), ¢im sa v tychto stadiach znizilo riziko
leishmaniézy psov pri lieCenych psoch.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil kombinacie fipronilu a permetrinu bol skimany po lokalnej aplikacii pri
psoch meranim koncentracii v plazme a srsti pocas 58 dni po lie¢be. Permetrin aj fipronil, spolu s jeho
hlavnym metabolitom fipronil sulfonom sa pocas prvého diia po aplikécii v srsti psov dobre
distribuuju. Koncentracie fipronilu, fipronil sulfénu a permetrinu v srsti sa asom znizuju a st
zistitené najmenej 58 dni po podani davky. Fipronil a permetrin posobia lokalne pri kontakte s
vonkaj$imi parazitmi a nizka systémova absorpcia fipronilu a permetrinu nie je relevantna pre klinicka
ucinnost’.

Spot-on aplikacia viedla k zanedbatel'nej systémovej absorpcii permetrinu so sporadicky merate'nymi
koncentraciami cis-permetrinu medzi 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml pozorovanymi 5 az 48 hodin po
oSetreni.

Priemerné maximalne koncentracie v plazme (Cmax) 30,1 + 10,3 ng/ml fipronilu a 58,5 + 20,7 ng/ml
sulfon fipronilu boli pozorované medzi 2. a 5. diiom (Tmax) po aplikacii. Plazmatické koncentracie
fipronilu nasledne klesaju s priemernym terminalnym pol¢asom eliminacie 4,8 & 1,4 dia.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Primarne balenie pozostava z tepelne tvarovanej folie z polyetylénu-etylénvinylalkoholu-
polyetylénu/polypropylénu.

Sekundarne balenie pozostava z plastového/hlinikového blistra s plastovym/hlinikovym
podkladom.

Plastova karta s jednou pipetou s obsahom 1 ml.

Kartonova skatul’ka s 3 alebo 6 pipetami, kazda s obsahom 1 ml.
V kazdej skatul’ke je vzdy iba jedna velkost'.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil/permetrin moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/040/DC/14-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14/08/2014

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vvydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatul'ka s 3 pipetami
Kartonova skatul’ka so 6 pipetami
Plastova karta s 1 pipetou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Frontline Tri-Act spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdéa 1 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 67,6 mg, Permethrin 504,8 mg

(3. VECKOST BALENIA

1x1ml
3x1ml
6x1ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy 5-10 kg

Nepouzivat’ pri mackach a kralikoch.

@

|5. INDIKACIA (-IE)

Liecba a prevencia infestacie blchami a/alebo kliestami tam, kde je potrebné repelentné posobenie
(zabranujuce cicaniu krvi) proti kitovkdm, bodavym mucham a/alebo komarom. Na zniZenie rizika
infekcie parazitom Leishmania infantum.

Blchy a klieste + Bodavé muchy, kutovky a komare

6. CESTY PODANIA

Pouzitie na ur¢ené miesto.
Pipetu otvorite odstrihnutim $picky pipety noznicami.

[7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.



Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/040/DC/14-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Blister
Vsetky velkosti balenia

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Frontline Tri-Act

a
()

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

fipronil
permethrin
5-10 kg

13.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA PIPETE

Pipeta

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Frontline Tri-Act

R

0

\

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
(Kartonova skatul’ka s 3 a 6 pipetami)

1. Nazov veterinarneho lieku

Frontline Tri-Act 33,8 mg / 252,4 mg spot-on roztok pre psy 2-5 kg
Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8 mg spot-on roztok pre psy 5-10 kg

2. ZloZenie

U&inné latky:

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

FIPIONIL.c.ooi s 33,8 mg
Permetrin........cooeeiiiiiiiieee e 252,4 mg

Kazda 1 ml pipeta obsahuje:
FIProNil.....c.oooiiee 67,6 mg
Permetrin........ccoviiiiiiiiceee e 504,8 mg

Pomocné latky:
Kazd4 0,5 ml pipeta obsahuje:

Butylhydroxytoluén (E321) ...cccceeevveeiieiiciicieeie e 0,563 mg
N-methylpyrrolidone. ..o 196,9 mg
Kazda 1 ml pipeta obsahuje:

Butylhydroxytoluén (E321) .....cccoveviieiieiieiecieeieeieeie e 1,125 mg
N-methylpyrrolidone..........ccccovvveiiiicicccee e 393,7 mg

Ciry, bezfarebny aZ Zltohnedy spot-on roztok.
3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZitie

Liecba a prevencia infestacie blchami a/alebo kliestami tam, kde je potrebné repelentné pdsobenie
(zabranujuce cicaniu krvi) proti kiitovkam, bodavym mucham a/alebo komarom.

e Bichy
Lie¢ba a prevencia infesticie blchami Ctenocephalides felis a prevencia v pripade napadnutia

blchou Ctenocephalides canis. Jedno osetrenie predchadza riziku nového napadnutia blchami
pocas 4 tyzdnov. Veterinarny liek moze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie alergicke;
dermatitidy na blSie uhryznutie, ak bola predtym diagnostikovana veterinarnym lekarom.

o Klieste
Liecba a prevencia infestacie kliestami (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). Jedno osetrenie usmrcuje klieste (Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) a odpudzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
pocas 4 tyzdiiov po oSetreni a odpudzuje Dermacentor reticulatus od 7. dna az do 4
tyzdiiov po oSetreni.

o Komare a kitovky
Odpudzuje (zabratiuje cicaniu krvi) kiitovky (Phlebotomus perniciosus) pocas 3 tyzdiiov
a komare (Culex pipiens, Aedes albopictus) pocas 4 tyzdiiov.
Usmrcuje kutovky (Phlebotomus perniciosus) a komare (Aedes albopictus) pocas 3 tyzdnov.
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Znizuje riziko infekcie parazitom Leishmania infantum prenosom z kutoviek (Phlebotomus
perniciosus) pocas 4 tyzdiiov. Vzhl'adom na aktivitu veterinarneho lieku proti vektoru je
ucéinok nepriamy.

e Bodavé muchy
Veterinarny liek odpudzuje (zabranuje cicaniu krvi) a usmrcuje bodavé muchy (Stomoxys
calcitrans) pocas 5 tyzdiiov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri chorych alebo zotavujicich sa zvieratach.

Nepouzivat’ pri mackach a kralikoch z dévodu moznych neziaducich u€¢inkov a mortality (vid’ bod
Osobitné upozornenia).

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektort1 z pomocnych latok (vid’ bod
Osobitné upozornenia).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomne;j
informacii pre pouzivatelov moze zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt zalozené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zat'aze alebo rizika infestacie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre
kazd¢ jednotlivé zviera.

Moéze dojst k prichyteniu jednotlivych kliestov alebo bodnutiu jednotlivymi komarmi alebo
katovkami. Preto nemozno tGplne vylicit’ prenos patogénov tymito clankonozcami, ak su nepriaznivé
podmienky. Jednotlivé klieSte sa mozu prichytit’ a odpadnit’ pocas prvych 24 hodin po napadnuti, a ak
su klieste pritomné v Case aplikacie veterinarneho lieku, nie vSetky klieSte m6zu byt usmrtené do 48
hodin po oSetreni. Okamzita ochrana proti uhryznutiu kitovkami nie je zdokumentovana. Na znizenie
rizika infekcie parazitom Leishmania infantum prenosom od kutoviek (Phlebotomus perniciosus), by
mali byt’ lieCené psy pocas prvych 24 hodin po prvej aplikacii lie€by umiestnené v izolovanom
prostredi.

Veterinarny liek zostava uc¢inny proti blcham aj v pripade, ked’ sa lie¢ené zvierata obcas namocia vo
vode (napr. pri plavani, kupani). Psy by sa v§ak nemali kupat’ alebo Samponovat’ v priebehu 48
hodin po aplikacii. Zabrante castému kupaniu alebo Samponovaniu oSetrenych psov, pretoze to moze
nepriaznivo ovplyvnit uc¢innost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt’ zdrojom opétovnej
infestacie blchami a/alebo kliestami a tieto zvieratd by mali byt podl'a potreby oSetrené vhodnym
veterinarnym liekom.

Ako pomoc pri d’alSom znizovani rizika zamorenia okolitého prostredia sa odporic¢a dodatocné
zavedenie vhodnych environmentalnych opatreni proti vyskytu dospelych bich a ich vyvojovych
Stadii.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vzhl'adom na nedostatok $pecifickych §tudii sa neodporuca pouzitie veterinarneho lieku pri psoch
mlads$ich ako 8 tyzdiiov veku alebo pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa veterinarny liek nedostal do kontaktu s o¢ami zvierata.

Je dolezité zabezpecit, aby sa veterinarny liek aplikoval na miesto, kde ho zviera nemdze olizovat,, a
uistit’ sa, Ze iné zvierata po aplikacii neolizuji miesta oSetrenia.Vzhl'adom na unikatnu fyzioldgiu
maciek, ktord im zabranuje metabolizovat’ ur¢ité zluceniny, vratane permetrinu, tento veterinarny liek
moze pri tomto druhu vyvolat’ potencialne smrtel'né kic¢e. V pripade nahodnej dermalnej expozicie
okupte macku Samponom alebo mydlom a vyhl'adajte urychlene veterinarnu pomoc. Aby ste zabranili
nahodnej expozicii maciek veterinarnym liekom, drzte oSetrené psy d’alej od maciek, kym miesto
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aplikacie nezaschne. Je dolezité zabezpecit, aby sa macky neotierali o psa v mieste aplikacie, ktory
bol oSetreny tymto veterinarnym liekom. V pripade takejto expozicie vyhl'adajte ihned’ pomoc
veterinarneho lekara.

Nepouzivat pri mackach a kralikoch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Len pre zvierata.

Tento veterinarny liek méze sposobit’ podrazdenie pokozky a oci, preto zabraiite kontaktu
veterindrneho lieku s o¢ami a pokozkou. Neotvarajte pipetu blizko alebo smerom k tvari. V pripade
zasiahnutia o¢i alebo podrazdenia o¢i pocas aplikacie, okamzite ich vyplachnite pradom te¢ticej vody.
Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc. V pripade poliatia koze alebo jej
podrazdenia pocas aplikacie, zasiahnuté miesto okamzite umyte mydlom a pradom tecucej vody. Ak
podrazdenie koze pretrvava alebo sa znova vyskytne, vyhl'adajte lekarsku pomoc. Osoby so znamou
precitlivenostou na fipronil a/alebo permetrin by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Veterinarny liek je skodlivy po poziti. Zabrante kontaktu ruky s ustami. Pocas aplikacie nefajcite,
nepite a nejedzte. Po pouziti si umyte ruky. V pripade pozitia vyplachnite tsta a ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ked’ze pomocna latka N-metylpyrolidon mdze po vyznamnej expozicii vyvolat’ fetotoxicky

a teratogénny ucinok, tehotné Zeny by mali nosit’ ochranné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu

s veterinarnym liekom.

S oSetrenymi zvieratami by sa nemalo manipulovat’ a deti by sa nemali hrat’ s oSetrenymi zvieratami,
kym miesto aplikacie nezaschne.

Preto sa odportca, aby sa zvierata neosetrovali pocas dila, ale aby sa oSetrovali v podvecernych
hodinach, a aby nedavno oSetrené zvierata nespali s majiteI'mi, najma s det'mi.

Uskladnené pipety uchovavajte v pdvodnom blistri a po pouziti by sa prazdna pipeta mala okamzite
vhodne zlikvidovat’, ¢im sa zabrani d’alSiemu pristupu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Veterinarny lieck méze mat’ nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. OSetrené psy by nemali vstupovat
do povrchovych vod 2 dni po aplikacii. Plodnost’, gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri psoch pocas gravidity a laktacie, alebo pri
zvieratach urenych na chov.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne studie s pouzitim fipronilu alebo permetrinu nedokézali Ziadne teratogénne (schopnost’
spdsobit’ malformacie embrya alebo plodu) alebo embryotoxické (schopnost’ posobit’ toxicky na
embryo) ucinky.

Laboratorne stadie pri kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon preukazali
fetotoxické ucinky (toxicita pre plod).

Predavkovanie:

Bezpecénost’ veterinarneho lieku bola hodnotena az do 5-nasobku maximalnej davky pri zdravych
dospelych psoch a pri §tenatach.

Mo6zu sa objavit’ prechodné vedl'ajsie ucinky ako mierne neurologické priznaky, vracanie a hnacka,
ktoré vacsinou ustupia bez liecby do 1 - 2 dni.

Zvierata by mali byt vzdy lieCené pipetou spravnej vel'kosti podla ich zivej hmotnosti.

Riziko vyskytu neziaducich ucinkov sa pri predavkovani zvysuje, preto je dolezité, aby boli zvierata
vzdy lie¢ené spravnou vel’kost'ou pipety zodpovedajucej ich telesnej hmotnosti.

7. NeZiaduce ucinky

Psy:
VePmi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Reakcie v mieste podania® (zmena farby koze, vypadavanie srsti, svrbenie, zadervenanie).
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Celkové svrbenie, celkové vypadavanie srsti, erytém (za¢ervenanie).

Hyperestézia2 (hypersenzitivita), svalova triaska?, ataxia’ (strata koordinacie), iné neurologické
priznaky .

Hyperaktivita®.

Depresia’, anorexia (nechutenstvo).

Vracanie, hypersalivacia.

1 ’
Prechodné.
2 Reverzibilné.

Ak dojde k olizaniu miesta podania, mdze objavit’ kratkodoba hypersalivacia a vracanie.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uc€inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neuc¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly
veterindrnych biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel.: +421 37
69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk, webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’
Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Pouzitie na urcené miesto.

Minimalna davka je 6,76 mg fipronilu/ kg z. hm a 50,48 mg permetrinu /kg z. hm., ¢o zodpoveda
jednej 0,5 ml pipete pre psa (s hmotnost'ou od 2 do 5 kg) alebo jednej 1 ml pipete pre psa

(s hmotnost'ou od 5 do 10 kg).

Liecebna schéma:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na potvrdenej infestacii alebo na riziku infestacie
blchami a/alebo kliestami tam, kde je potrebné aj repelentné posobenie (zabranujice cicaniu krvi)
proti kiitovkam a/alebo komarom a/alebo bodavym mucham.

V zavislosti na vyskyte ektoparazitov, moze byt indikovana opakovana liecba. V takych pripadoch
interval medzi dvoma aplikdciami by mal byt’ najmenej 4 tyZdne. V pripade infestacie blchami a/alebo
kliestami potreba a frekvencia opakovanej liecby ma byt’ zalozena na odbornom poradenstve a ma sa
zohl'adnit’ miestna epizootologicka situacia a zivotné prostredie zvierat’a.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost’.Veterinarny
liek je dostupny v piatich velkostiach, ktoré zodpovedaju psom s hmotnost'ou 2-5 kg, 5-10 kg, 10-20
kg, 20-40 kg a 40-60 kg. Podl'a hmotnosti psa vyberte spravnu velkost’ pipety. Pre psy nad 60 kg
pouzite kombinaciu dvoch velkosti pipiet tak, aby davka ¢o najviac zodpovedala zivej hmotnosti.
Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

Veterinarny liek by mal byt” aplikovany na dve pre psa nedostupné miesta, aby si pes nemohol miesto
aplikacie olizat'. Tymito miestami su oblast’ bazy krku pred lopatkami a uprostred krku medzi bazou
lebky a lopatkami.

Z balenia vyberte kartu s blistrom a oddel'te jeden blister. prestrihnutim pozdiz prerugovanej ¢iary
noznicami alebo roztrhnutim po prelozeni oznac¢eného rohu. po ohnuti vyznac¢eného rohu. Pipetu drzte
vo zvislej polohe smerom od tvare a tela a otvorte ju odstrihnutim hrotu pipety noznicami.

Rozhriite srst’ zvierata na chrbte az bude viditeI'na koza. Umiestnite hrot pipety na kozu. Stla¢enim
pipety aplikujte priblizne polovicu obsahu smerom nadol na krk v oblasti medzi bazou lebky
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a lopatkami. Aplikaciu zopakujte v oblasti krku pred lopatkami a pipetu celi vyprazdnite. Na
dosiahnutie najlepsich vysledkov dbajte na to, aby sa veterinarny liek aplikoval priamo na kozu a nie
na srst’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25 ° C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil/permetrin moze byt
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/039/DC/14-S
96/040/DC/14-S

Plastova karta s jednou pipetou s obsahom 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml.

Kartonova skatul'ka s 3 alebo 6 pipetami, kazda s obsahom 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml.
V Skatul’ke je vzdy iba jedna velkost'.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov
07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

16


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

69007 Lyon
Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31300 Toulouse

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov.

Permetrin patri do triedy pyretroidov typu ., ¢o st akaricidy a insekticidy s repelentnou

aktivitou. Permetrin, obsiahnuty vo veterinarnom lieku, ma repelentny u¢inok proti kitovkam
(Phlebotomus perniciosus, > 90 % pocas 3 tyzdiiov a > 80 % pocas d’alsieho tyzdnia), komarom (Culex
pipiens, Aedes albopictus) a kliestom (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus).

Veterinarny liek usmrcuje nové blchy (C. felis, C. canis) a klieste (I. ricinus, R. sanguineus) do 6
hodin od 2. diia po oSetreni poCas celého mesiaca. Veterinarny liek usmrcuje blchy skor, ako mozu
naklast’ vajicka, ¢im zabranuje kontaminacii prostredia psa. V pripade uz existujiceho zamorenia (C.
felis) bude veterinarnemu lieku trvat’ 24 hodin, kym zaéne u¢inne narasat’ Zivotny cyklus bich.

V jednej experimentalnej $tadii sa dokazalo, Ze veterinarny liek nepriamo znizuje riziko prenosu
Babesia canis z infikovanych klieStov Dermacentor reticulatus od 7. dia po aplikacii do 4 tyzdnov,
¢im sa v tejto Stadii znizilo riziko babezidzy pri lieCenych psoch.

V jednej experimentalnej Studii sa dokazalo, Ze veterinarny liek nepriamo znizuje riziko prenosu
Ehrlichia canis z infikovanych kliestov Rhipicephalus sanguineus od 7. diia po aplikacii do 4 tyzdnov,
¢im sa v tejto stadii znizilo riziko ehrlichiézy pri lie€enych psoch.

Utinnost veterinarneho lieku pri znizovani prenosu tychto infek&nych agensov po prirodzenej
expozicii v terénnych podmienkach vSak nebola skimana.V jednej predbeznej a jednej kI'i¢ovej
klinickej terénnej $tadii v endemickej oblasti sa potvrdilo, Ze veterinarny liek podavany kazdé 4
tyzdne nepriamo znizuje riziko prenosu Leishmania infantum z infikovanych kutoviek (Phlebotomus
perniciosus), ¢im sa v tychto studiach znizilo riziko leishmanidzy psov pri lieGenych psoch.
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1.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
(Plastova karta s 1 pipetou)

Nazov veterinarneho lieku

Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8 mg spot-on roztok pre psy 5-10 kg

2.

ZloZenie

Kazdéa 1 ml pipeta obsahuje:

Utinné latky:
FIPIONIL ..o 67,6 mg
| LS00 1515 0 1o T 504,8 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) ...ccccoeoieiiiiieiieeeieeeeeeie e 1,125 mg
N-methylpyrrolidone. ..o 393,7 mg

Ciry, bezfarebny az ZItohnedy spot-on roztok.

3.
Psy.

4.

Cielové druhy

Indikacie na pouzitie

Liecba a prevencia napadnutia blchami a/alebo kliestami tam, kde je potrebné repelentné posobenie
(zabranujuce cicaniu krvi) proti kitovkam, bodavym mucham a/alebo komarom.

5,

Bichy
Liec¢ba a prevencia napadnutia blchami Ctenocephalides felis a prevencia v pripade napadnutia

blchou Ctenocephalides canis. Jedno oSetrenie predchadza riziku nového napadnutia blchami
pocas 4 tyzdnov. Veterinarny lick moze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej
dermatitidy na blSie uhryznutie, ak bola predtym diagnostikovana veterinarnym lekarom.
Klieste

Lie¢ba a prevencia napadnutia kliestami (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). Jedno osetrenie usmrcuje klieste (Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) a odpudzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
pocas 4 tyzdnov po oSetreni a odpudzuje Dermacentor reticulatus od 7. dna az do 4
tyzdnov po oSetreni.

Komare a katovky

Odpudzuje (zabratiuje cicaniu krvi) kitovky (Phlebotomus perniciosus) pocas 3 tyzdiiov

a komare (Culex pipiens, Aedes albopictus) pocas 4 tyzdnov.

Usmrcuje kutovky (Phlebotomus perniciosus) a komare (Aedes albopictus) pocas 3 tyzdnov.
Znizuje riziko infekcie parazitom Leishmania infantum prenosom z kutoviek (Phlebotomus
perniciosus) pocas 4 tyzdiov. Vzhl'adom na aktivitu veterinarneho lieku proti vektoru je
ucinok nepriamy.

Bodavé muchy Veterinarny liek odpudzuje (zabraiiuje cicaniu krvi) a usmrcuje bodavé muchy
(Stomoxys calcitrans) pocas 5 tyzdiiov.

Kontraindikacie

Nepouzivat pri chorych alebo zotavujicich sa zvieratach.
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Nepouzivat pri mackach a kralikoch z dovodu moznych neziaducich G¢inkov a mortality (vid’ bod
Osobitné upozornenia).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektor z pomocnych latok (vid’ bod
Osobitné upozornenia).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov moze zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zat'aze alebo rizika infestacie na zdklade jeho epizootologickych charakteristik pre
kazdé jednotlivé zviera.

Moze dojst k prichyteniu jednotlivych kliest'ov alebo bodnutiu jednotlivymi komarmi alebo
katovkami. Preto nemozno tplne vylucit’ prenos patogénov tymito ¢lankonozcami, ak st nepriaznivé
podmienky. Jednotlivé klieste sa moZu prichytit’ a odpadnit’ poéas prvych 24 hodin po napadnuti, a ak
su klieste pritomné v ¢ase aplikacie veterinarneho lieku, nie vSetky klieste mézu byt usmrtené do 48
hodin po oSetreni. Okamzita ochrana proti uhryznutiu kitovkami nie je zdokumentovana. Na zniZenie
rizika infekcie parazitom Leishmania infantum prenosom od kutoviek (Phlebotomus perniciosus), by
mali byt’ lieCené psy pocas prvych 24 hodin po prvej aplikacii lie€by umiestnené v izolovanom
prostredi.

Veterinarny liek zostava ucinny proti blcham aj v pripade, ked’ sa lie¢ené zvierata ob¢as namocia vo
vode (napr. pri plavani, kipani). Psy by sa v§ak nemali kupat alebo Samponovat’ v priebehu 48
hodin po aplikacii. Zabrante castému kupaniu alebo Samponovaniu oSetrenych psov, pretoze to moze
nepriaznivo ovplyvnit’ u¢innost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt’ zdrojom opétovnej
infestacie blchami a/alebo kliestami a tieto zvieratd by mali byt podl'a potreby oSetrené vhodnym
veterinarnym liekom.

Ako pomoc pri dalSom znizovani rizika zamorenia okolitého prostredia sa odporti¢a dodatocné
zavedenie vhodnych environmentélnych opatreni proti vyskytu dospelych bich a ich vyvojovych
stadii.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Vzhl'adom na nedostatok $pecifickych $tadii sa neodporuca pouzitie veterinarneho lieku pri psoch
mladsich ako 8 tyzdiiov veku alebo pri psoch vaziacich menej ako 2 kg.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa veterinarny liek nedostal do kontaktu s o¢ami zvierata.

Je dolezité uistit’ sa, Ze sa veterinarny liek aplikuje na miesto, kde si ho zviera nemoze olizat’ a Ze si
zvierata po aplikacii navzajom nebudi toto miesto olizovat'.

Vzhladom na pritomnost’ permetrinu tento veterinarny liek moze pri mackach vyvolat’ potencialne
smrtel'né kice. V pripade nahodnej expozicie (koze) okipte macku Samponom alebo mydlom

a vyhladajte urychlene veterinarnu pomoc. Ak chcete macke zabranit’ ndhodnému vystaveniu
veterinarny lieku, drzte macky mimo dosahu oSetrenych psov, az kym miesto aplikacie nie je suché. Je
dolezité zabezpecit, aby sa macky neotierali o psa v mieste aplikacie, ktory bol lieCeny tymto
veterinarnym liekom. V pripade zasiahnutia vyhl'adajte ihned’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat pri mackach a kralikoch.

@)

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Len pre zvierata.
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Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie pokozky a o¢i, preto zabrante kontaktu
veterindrneho lieku s o¢ami a pokozkou. Neotvarajte pipetu blizko alebo smerom k tvari. V pripade
zasiahnutia o¢i alebo podrazdenia oci pocas aplikacie, okamzite ich vyplachnite pradom tecticej vody.
Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc. V pripade poliatia koze alebo jej
podrazdenia pocas aplikacie, zasiahnuté miesto okamzite umyte mydlom a pradom tecucej vody. Ak
podrazdenie koze pretrvava alebo sa znova vyskytne, vyhl'adajte lekarsku pomoc. Osoby so znamou
precitlivenost'ou na fipronil a/alebo permetrin by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Veterinarny liek je skodlivy po poziti. Zabraiite kontaktu ruky s ustami. Pocas aplikacie nefajcite,
nepite a nejedzte. Po pouziti si umyte ruky. V pripade pozitia vyplachnite tsta a ak sa necitite dobre,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ked’ze pomocna latka N-metylpyrolidon mdze po vyznamnej expozicii vyvolat’ fetotoxicky

a teratogénny ucinok, tehotné Zeny by mali nosit’ ochranné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu

S veterinarnym liekom.

S oSetrenymi zvieratami by sa nemalo manipulovat’ a deti by sa nemali hrat’ s oSetrenymi zvieratami,
kym miesto aplikacie nezaschne.

Preto sa odportca, aby sa zvieratd neosetrovali pocas diia, ale aby sa oSetrovali v podvecernych
hodinach, a aby nedavno oSetrené zvierata nespali s majiteI'mi, najma s det'mi.

Uskladnené pipety uchovavajte v povodnom blistri a po pouziti by sa prazdna pipeta mala okamzite
vhodne zlikvidovat’, ¢im sa zabrani d’alSiemu pristupu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Veterinarny lick m6Ze mat’ nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. OSetrené psy by nemali vstupovat’
do povrchovych vod 2 dni po aplikacii.

Plodnost’, gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri psoch pocas gravidity a laktacie, alebo pri
zvieratach urenych na chov.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne studie s pouzitim fipronilu alebo permetrinu nedokazali Ziadne teratogénne (schopnost’
spdsobit’ malformacie embrya alebo plodu) alebo embryotoxické (schopnost’ posobit’ toxicky na
embryo) ucinky.

Laboratorne stadie pri kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon preukazali
fetotoxické ucinky (toxicita pre plod).

Predavkovanie:

Bezpecénost’ veterinarneho lieku bola hodnotena az do 5-nasobku maximalnej davky pri zdravych
dospelych psoch a pri stenatach.

Mo6zu sa objavit’ prechodné vedl'ajsie ucinky ako mierne neurologické priznaky, vracanie a hnacka,
ktoré vécSinou ustipia bez lieCby do 1 - 2 dni.

Zvierata by mali byt vzdy lieené pipetou spravnej velkosti podla ich Zivej hmotnosti.

Riziko vyskytu neziaducich u¢inkov moéze zvysit’ predavkovanie, preto sa zvierata maju vzdy liecit’
spravnou velkost'ou pipety podla ich telesnej hmotnosti.

7. NeZiaduce ucinky

Psy:
Velmi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcie v mieste podania® (zmena farby koze, vypadavanie srsti, svrbenie, zadervenanie).
Celkové svrbenie, celkové vypadavanie srsti, erytém (za¢ervenanie).

Hyperestézia® (hypersenzitivita), svalové triaska®, ataxia® (strata koordinacie), iné neurologické
priznaky .

Hyperaktivita’.

Depresia?, anorexia (nechutenstvo).

Vracanie, hypersalivacia.
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! Prechodné.
2 Reverzibilné.

Ak dojde k olizaniu miesta podania, méze objavit’ kratkodoba hypersalivacia a vracanie.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
bezpecnostiveterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Uc¢inky, aj tie, ktoré este nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je
neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra. Neziaduce u€inky mozete oznamit’ aj
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych
idajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika,
Tel.: +421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk, webova stranka: www.uskvbl.sk cast’
Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Pouzitie na ur¢ené miesto.
Minimalna davka je 6,76 mg fipronilu/kg z. hm a 50,48 mg permetrinu/kg Z. hm. ¢o zodpoveda jednej
1 ml pipete pre psa (s hmotnostou od 5 do 10 kg).

Liecebna schéma:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na potvrdenej infestacii alebo na riziku infestacie
blchami a/alebo kliest'ami tam, kde je potrebné aj repelentné posobenie (zabranujuce

cicaniu krvi) proti kitovkam a/alebo komarom a/alebo bodavym mucham.

V zavislosti na vyskyte ektoparazitov, moze byt indikovana opakovana liecba. V takych pripadoch
interval medzi dvoma aplikaciami by mal byt najmenej 4 tyzdne. V pripade infestacie blchami a/alebo
kliestami potreba a frekvencia opakovanej liecby ma byt’ zalozena na odbornom poradenstve a ma sa
zohl'adnit’ miestna epizootologicka situacia a Zivotné prostredie zvierat’a.

0. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’. Veterinarny
liek je dostupny v piatich velkostiach, ktoré zodpovedaju psom s hmotnostou 2-5 kg, 5-10 kg, 10-20
kg, 20-40 kg a 40-60 kg. Podl'a hmotnosti psa vyberte spravnu vel'kost’ pipety. Pre psy nad 60 kg
pouzite kombinaciu dvoch velkosti pipiet tak, aby davka ¢o najviac zodpovedala zivej hmotnosti.
Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

Veterinarny liek by mal byt’ aplikovany na dve pre psa nedostupné miesta, aby si pes nemohol miesto
aplikacie olizat’. Tymito miestami st oblast’ bazy krku pred lopatkami a uprostred krku medzi bazou
lebky a lopatkami.

Z balenia vyberte kartu s blistrom a oddel’te jeden blister. prestrihnutim pozdiz prerusovanej Giary
noznicami alebo roztrhnutim po prelozeni ozna¢eného rohu. po ohnuti vyzna¢eného rohu. Pipetu drzte
vo zvislej polohe smerom od tvare a tela a otvorte ju odstrihnutim hrotu pipety noznicami.

Rozhriite srst’ zvierata na chrbte az bude viditeIna koza. Umiestnite hrot pipety na kozu. Stlacenim
pipety aplikujte priblizne polovicu obsahu smerom nadol na krk v oblasti medzi bazou lebky

a lopatkami. Aplikaciu zopakujte v oblasti krku pred lopatkami a pipetu celt vyprazdnite. Na
dosiahnutie najlepsich vysledkov dbajte na to, aby sa veterinarny liek aplikoval priamo na kozu a nie
na srst’.

10. Ochranné lehoty
Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pévodnom obale.
Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil/permetrin moze byt’
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/040/DC/14-S

Plastova karta s 1 pipetou s obsahom 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml alebo 6 ml.

Kartonova skatul’ka s 3 alebo 6 pipetami, kazda s obsahom 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml alebo 6 ml.
V kazdej skatul’ke je vzdy iba jedna velkost’.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31300 Toulouse

Francuzsko
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Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov.

Permetrin patri do triedy pyretroidov typu L., €o st akaricidy a insekticidy s repelentnou

aktivitou. Permetrin, obsiahnuty vo veterinarnom lieku, mé repelentny ucinok proti kitovkam
(Phlebotomus perniciosus, > 90% pocas 3 tyzdiiov a > 80% pocas d’al§ieho tyzdna), komarom (Culex
pipiens, Aedes albopictus) a kliestom (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus).

Veterinarny liek usmrcuje nové blchy (C. felis, C. canis) a klieste (1. ricinus, R. sanguineus) do 6
hodin od 2. diia po oSetreni pocas celého mesiaca. Veterinarny liek usmrcuje blchy skor, ako mézu
naklast’ vajicka, ¢im zabranuje kontaminacii prostredia psa. V pripade uz existujuceho zamorenia (C.
felis) bude veterinarnemu lieku trvat’ 24 hodin, kym zaéne u¢inne narasat’ Zivotny cyklus bich.

V jednej experimentalnej $tidii sa dokazalo, ze veterinarny liek nepriamo znizZuje riziko prenosu
Babesia canis z infikovanych kliestov Dermacentor reticulatus od 7. dia po aplikacii do 4 tyzdiov,
¢im sa v tejto Stadii znizilo riziko babezidzy pri lieCenych psoch.

V jednej experimentalnej $tidii sa dokazalo, ze veterinarny liek nepriamo znizZuje riziko prenosu
Ehrlichia canis z infikovanych kliestov Rhipicephalus sanguineus od 7. diia po aplikacii do 4 tyzdnov,
¢im sa v tejto $tadii znizilo riziko ehrlichidzy pri lieCenych psoch.

Uginnost’ veterinarneho lieku pri zniZzovani prenosu tychto infekénych agensov po prirodzenej
expozicii v terénnych podmienkach vSak nebola skimana.V jednej predbeznej a jednej kI'icovej
klinickej terénnej $tadii v endemickej oblasti sa potvrdilo, Ze veterinarny liek podavany kazdé 4
tyzdne nepriamo znizuje riziko prenosu Leishmania infantum z infikovanych kutoviek (Phlebotomus
perniciosus), ¢im sa v tychto studiach znizilo riziko leishmanidzy psov pri lieCenych psoch.
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