VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Frontline Comp 50 mg/60 mg paikallisvaleluliuos kissalle ja fretille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 0,5 ml:n pipetti sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Fiproniili.....coocereeneenieieeeeee et
(S)-MetOPIreeNi....c.vteeierriieriierieeeiieeeteenreeeieesieenas

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maairillinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi
oikein

Butyylihydroksianisoli (E320)

0,10 mg

Butyylihydroksitolueeni (E321)

0,05 mg

Etanoli

Polysorbaatti 80 (E433)

Povidoni

Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri

Kirkas, kellertdva paikallisvaleluliuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Kissa ja fretti.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissoille:

Kirpputartuntojen tai samanaikaisten kirppu-, puutiais- ja/tai vdivetartuntojen hoitoon.
- Kirppujen (Ctenocephalides spp.) hdatdoon. Insektisidinen vaikutus uusia kirpputartuntoja
(aikuismuodot) vastaan kestdd 4 viikkoa. Ehkéisee kirppujen lisddntymistd estamalld munien

kehittymistd (ovisidinen vaikutus) seka toukkien ja koteloiden kehittymistd jo munituista munista

(larvisidinen vaikutus) 6 viikon ajan annostuksesta.
- Puutiaisten haatdon (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).

Eldinlddkkeen akarisidinen vaikutus puutiaisia vastaan kestda 2 viikkoa (kokeellisten tutkimusten

perusteella).
- Viiveiden (Felicola subrostratus) haatoon.

Eldinlddkettd voidaan kdyttad osana kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin hoitoa.

Freteille:

Kirpputartuntojen tai samanaikaisten kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoon.




- Kirppujen (Ctenocephalides spp.) haatoon. Insektisidinen vaikutus uusia kirpputartuntoja
(aikuismuodot) vastaan kestda 4 viikkoa. Ehkéisee kirppujen lisddntymistéd estdimédlld munien
kehittymistd (ovisidinen vaikutus) seka toukkien ja koteloiden kehittymistd jo munituista munista
(larvisidinen vaikutus).

- Puutiaisten haatoon (Ixodes ricinus). Eldinladkkeen akarisidinen vaikutus puutiaisia vastaan kestda
4 viikkoa (kokeellisten tutkimusten perusteella).

3.3 Vasta-aiheet

Eldinlaéketta ei saa kayttda alle 8-viikkoisille ja/tai alle 1 kg painaville kissoille, koska
tutkimustuloksia ei ole. Eldinlddkettd ei saa kayttdd alle 6 kuukauden ikdisille freteille.

Ei saa kayttaa kaneille, koska haittavaikutuksia, joihin liittyy jopa kuolleisuutta, voi esiintya.
Koska tutkimuksia ei ole tehty, tdtd eldinlddkettd ei suositella kdytettdvaksi muille eldinlajeille kuin
kohde-eldinlajeille.

Ei saa kayttéda sairaille (esim. systeemiset sairaudet, kuume) tai sairaudesta toipuville eldimille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd voi lisétd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan padtoksen tulee
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Kylvetyksen ja shampoon kédytdn vaikutuksia eldinlddkkeen tehoon ei ole tutkittu kissoilla eika
freteilld. Niiden tietojen perusteella, joita on olemassa koirien shampoopesusta 2 paivaa
eldinladkekasittelyn jalkeen, suositellaan, ettd eldintd ei kylvetetd kahteen paivaan eldinladkekasittelyn
jalkeen.

Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyd eldimeen. Sen vuoksi puutiaisista siirtyvia infektiotauteja ei
voida tdysin sulkea pois, mikéli olosuhteet ovat epédsuotuisat.

Koska kirppuja esiintyy myos tartunnan saaneen eldimen ymparistdssa (nukkumapaikat, matot ja
huonekalut), on tirkedd hoitaa my6s ympaéristd sddnnolliselld imuroinnilla ja sopivalla
hyonteismyrkylla varsinkin hoidon alussa ja jos loistartunta on voimakas.

My6s muut samassa taloudessa asuvat eldimet pitda hoitaa sopivalla valmisteella.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Viltd tuotteen joutumista eldimen silmiin.
On tarkedd, ettd eldinlddke annostellaan alueelle, misté eldin ei padse nuolemaan sitéd pois, ja
varmistaa, ettd eldimet eivét nuole toisiaan annostelun jalkeen.

Eldinladkkeen mahdollista toksisuutta alle 8 viikon ikdisille pennuille niiden ollessa kosketuksissa
hoitoa saaneen emon kanssa ei ole dokumentoitu. Téllaisissa tapauksissa on noudatettava erityistd
varovaisuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd antavan henkilén on noudatettava:

Eldinlaédke saattaa aiheuttaa limakalvojen, ihon ja silmien drsytystd, joten eldinlddkkeen joutumista
suuhun, iholle ja silmiin pitda valttaa.

Fiproniilille tai (S)-metopreenille tai alkoholille yliherkkien henkildiden tulee vélttdd kosketusta
eldinlddkkeen kanssa. Vilta valmisteen joutumista kéasille. Mikéli ndin tapahtuu, pese kéddet vedelld ja
saippualla.

Jos eldinlddkettd joutuu silmiin, ne on huuhdeltava huolellisesti puhtaalla vedella.

Pese kddet valmisteen kédyton jalkeen.



Al4 kisittele eldintd ennen kuin antokohta on kuivunut. Lasten ei tule antaa leikkid hoidettujen
eldinten kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. Tastd syystd on suositeltavaa, ettéd eldin hoidetaan
illalla, eiké juuri 1adkityn eldimen anneta nukkua omistajan, varsinkaan lapsen, kanssa.

Eldinladketta kdsitellessa ei saa tupakoida, sydda tai juoda.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:

Ks. kohta 5.5.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa ja fretti:

Hyvin harvinainen Antokohdan reaktiot (ihon hilseily”, karvanlihté', kutina’,
. punoitus®).

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Yleistynyt kutina tai karvanléhto.

mukaan luettuina): . .
u uettuina) Runsas syljeneritys’, oksentelu.

Tuntoherkkyys®, masennus® ja muut hermostolliset oireet.

! Ohimenevid

? Nuolemisesta voi olla seurauksena lyhytaikainen runsas syljeneritys, joka pédasiassa johtuu kantaja-
aineesta.

* Korjautuvia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Kissoille tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu merkkeja teratogeenisuudesta eika sikidlle
tai emolle toksisia vaikutuksia.

Tiineys ja laktaatio:

Kissat:

Voidaan kéyttad tiineyden aikana.

Hoito laktaation aikana, ks. kohta 3.5.

Fretit:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole osoitettu freteilld. Kaytetdadn
vain hoitavan eldinlddkérin tekeman hyoty/haitta-arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.
Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistia resistenssin kehittymista.



Kissat:

Pienin annos on 5 mg/kg fiproniilia ja 6 mg/kg (S)-metopreenia elopainokiloa kohti, joka vastaa yhta
0,5 ml pipettid/kissa.

Turvallisuustutkimusten puuttuessa hoitovélin on oltava vahintdan 4 viikkoa.

Fretit:
Annos on 50 mg fiproniilia ja 60 mg (S)-metopreenia frettid kohden, joka vastaa yhtd 0,5 ml pipettid
frettid kohden.Uusintakdsittelya ei saa tehdd useammin kuin joka 4. viikko.

Kirppu- ja/tai puutiaistartunnassa uuden hoitokerran (uusien hoitokertojen) tarpeen ja taajuuden tulee
perustua ammattilaisen neuvoihin ja télléin on otettava huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne
ja eldimen elaméntyyli.

Antotapa:
Pida pipetti pystysuorassa asennossa. Nédpdyta pipetin kapeaa osaa varmistuaksesi, ettd sisdlto jaa

sdilion varsinaiseen osaan. Katkaise pipetin kérki. Levita turkki niskan tyvestd lapojen etupuolelta
siten, ettd ihon pinta tulee ndkyviin. Pipetin kéarki asetetaan iholle ja pipettid puristetaan useita kertoja,
jotta sisdltd valuu suoraan iholle yhteen kohtaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatdtilanteessa ja vasta-aineet)

Al4 yliannostele.
Yliannostus voi lisdtd haittatapahtumien todennakoisyytta (ks. kohta 3.6).

Kissat:

Kissoilla ja kissanpennuilla (vahintddn 8-viikkoiset ja noin 1 kilon painoiset) tehdyissa
turvallisuustutkimuksissa ei havaittu haittatapahtumia 5 kertaa ohjeannosta suuremmilla annoksilla
annettuna 6 kuukauden ajan.

Kutinaa voi esiintyd hoidon jalkeen.

Liian runsas méérd eldinlddkettd aiheuttaa turkin tahmeutta annostelukohdassa. Vaikutus haviaa
kuitenkin 24 tunnin kuluessa annostelusta.

Fretit:

Kun véhintdédn 6 kuukauden ikéisié frettejd hoidettiin 5 kertaa ohjeannosta suuremmilla annoksilla

kahden viikon vélein neljé kertaa, joillakin eldimilla todettiin painon laskua.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53AX65
Tama eldinlddkeon paikalliseen kdytt6on tarkoitettu liuos, jolla on insektisidinen ja akarisidinen

vaikutus. Ladke siséltaa kahta vaikuttavaa ainetta; fiproniilid, jolla on aikuisia yksiloitd tappava
vaikutus, ja (S)-metopreenid, jolla on ovisidinen ja larvisidinen vaikutus.



4.2 Farmakodynamiikka

Fiproniili on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu fenyylipyratsolien ryhmaéén. Se toimii vaikuttamalla
ligandien, erityisesti hermoston vilittdjdaineen gamma-aminovoihapon (GABA), sddtelemiin
kloridikanaviin salpaamalla kloridi-ionien pre- ja postsynaptista siirtymistd solukalvojen lapi. Tasta
seuraa hyonteisten ja puutiaisten keskushermoston hallitsematon aktiivisuus ja kuolema. Fiproniili
tappaa kirput 24 tunnin kuluessa seka viiveet ja puutiaiset (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava,
Haemaphysalis campanulata) 48 tunnin kuluessa altistumisesta.

(S)-metopreeni on hydnteisten kasvun sdételijd (insect growth regulator, IGR) ja se kuuluu
juveniileihin hormonianalogeihin, jotka estdvét hyonteisten epdkypsien nuoruusmuotojen
kehittymisen. (S)-metopreeni mukailee juveniilin hormonin vaikutustapaa ja tappaa kirppuja estamalla
niitd kehittymaéstd. Ovisidinen vaikutus hoidetussa eldimessa johtuu (S)-metopreenin kulkeutumisesta
vasta munittujen munankuorten lépi tai absorptiosta kirppujen kutikulan kautta. (S)-metopreeni estad
my0s toukkien ja koteloiden kehitystd, jolloin se estda hoidetun eldimen ympéristén
kontaminoitumista kirppujen epédkypsillda muodoilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Fiproniililld tehdyissd metaboliatutkimuksissa pddmetaboliitti on ollut fiproniilin sulfonijohdannainen.
(S)-metopreeni hajoaa pddasiassa hiilidioksidiksi ja asetaatiksi, joista tulee endogeenistd materiaalia.

Fiproniilin ja (S)-metopreenin yhdistelméan farmakokineettista profiilia tutkittiin paikallisen annostelun
jalkeen kissoilla ja verrattiin pelkén fiproniilin tai (S)-metopreenin laskimonsisdiseen annosteluun.
Naistd saatiin kliinistd kdytt6d vastaavat imeytymisarvot ja muut farmakokineettiset muuttujat.
Fiproniilin systeeminen imeytyminen paikallisen annostelun (mukaan lukien mahdollisen nuolemisen
aiheuttama oraalinen altistus) jdlkeen oli noin 18 %, plasman huippupitoisuus (Cm.x) fiproniililla oli
noin 100 ng/ml ja fiproniilisulfonilla 13 ng/ml.

Fiproniilin huippupitoisuus plasmassa saavutetaan nopeasti (keskimadrdinen tm.x on noin 6 tuntia) ja
keskimaardinen terminaalinen puoliintumisaika on noin 25 tuntia.

Fiproniili metaboloituu kissoilla fiproniilisulfoniksi vain vdhdisesti.

Kissoilla (S)-metopreenin pitoisuus plasmassa oli yleensa alle havaitsemisrajan (20 ng/ml) paikallisen
annostelun jalkeen.

Seké (S)-metopreeni ettd fiproniili ja sen padmetaboliitti levidvat hyvin muualle kissan turkkiin yhden
pdivan kuluessa annostelusta. Fiproniilin, fiproniilisulfonin ja (S)-metopreenin pitoisuudet turkissa
pienenevit ajan kuluessa ja ovat havaittavissa véhintddn 59 vuorokautta annostelusta. Parasiitteja
tuhoava vaikutus perustuu paikalliseen kosketukseen eikd systeemiseen altistukseen.

Farmakologisia yhteisvaikutuksia ei todettu fiproniilin ja (S)-metopreenin valilla.

Eldinlddkkeen farmakokineettistd profiilia ei ole tutkittu freteilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.



5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Alé siilytd yli 25 °C. Sailytd alkuperdispakkauksessa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Sisdpakkaus:

Vihrea pipetti koostuu kuumakésitellystd kuoresta (polyakrylonitriilimetakrylaatin kopolymeeri /
polypropeeni) ja kalvosta (polyakrylonitriilimetakrylaatin kopolymeeri / alumiini /
polyeteenitereftalaatti).

tai

Vihrea pipetti koostuu kuumakésitellystd kuoresta (polyeteeni / eteenivinyylialkoholi / polyeteeni /
polypropeeni / syklo-olefiinikopolymeeri / polypropeeni) ja kalvosta (polyeteeni /
eteenivinyylialkoholi / polyeteeni / alumiini / polyeteenitereftalaatti).

Pakkauskoot:

Lapipainopakkaus, jossa on 1 x 0,5 ml:n pipetti. Pipetin kérjessd on repdisyura.

Pahvikoteloon pakattu ldpipainopakkaus, jossa on 3 x 0,5 ml:n pipettid. Pipettien kdrjessd on
repdisyura.

Pahvikoteloon pakattu ldpipainopakkaus, jossa on 4 x 0,5 ml:n pipettid. Pipettien kdrjessd on
repdisyura.

Pahvikoteloon pakattuna 2 ldpipainopakkausta, joissa molemmissa on 3 x 0,5 ml:n pipettid. Pipettien
kérjessd on repdisyura.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaékettd ei saa joutua vesistdihin, silléd fiproniili ja (S)-metopreeni saattavat vahingoittaa kaloja tai
vesistéjen muita vesieliditd. Ald saastuta lampia, vesistdja tai ojia eldinladkkeelld tai tyhjilla
pakkauksilla.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

18525

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

29.9.2009



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

30.4.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinladkemaardysta.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 pipett a 0,5 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Fipronil......ccccovcieveeeieeieneeieneeseee e e
() 1 TE00] 0] ) o FO USRS

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

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

Polysorbat 80 (E433)

Povidon

Dietylenglykolmonoetyleter

Klar, gulaktig spot-on, 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt och iller.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Katt:

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar och/eller pélsitande 16ss.
- Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.). Den insekticida effekten mot nya angrepp av
adulta loppor kvarstar i 4 veckor. Forokning av loppor férebyggs genom hamning av

utvecklingen av dgg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt) fran dgg lagda av
adulta loppor i sex veckor efter appliceringen.

- Behandling mot fastingar (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Likemedlet har en kvarstaende acaricid effekt mot fastingar i upp till 2 veckor (baserat pa

experimentella data).

- Behandling mot pélsdtande 16ss (Felicola subrostratus).
Lakemedlet kan anvédndas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi.




Hler:

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar.

- Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.). Den insekticida effekten mot nya angrepp av
adulta loppor kvarstar i 4 veckor. Forokning av loppor férebyggs genom hamning av
utvecklingen av dgg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt) fran dgg lagda av
adulta loppor.

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

3.3 Kontraindikationer

Lakemedlet ska inte anvandas pé katter yngre dn 8 veckor och/eller katter som véger under 1 kg, da
studier saknas. Likemedlet ska inte anvindas pa iller yngre dn 6 manader.

Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dédsfall kan uppsta. Anvandning av
lakemedlet rekommenderas inte pa ej indicerade djurslag da studier saknas.

Anvind inte pd sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, feber) eller djur under konvalescens.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpidmnena.

3.4 Sarskilda varningar

Onodig anvédndning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvanda ldkemedlet ska bygga pa bekriftelse av parasitarten och parasitbérdan, eller pa risken for
angrepp baserat pa parasitens lokala forekomst, for varje individuellt djur.

Det finns inga studier gjorda pa hur bad eller schamponering paverkar effekten av likemedlet pa katt
eller iller. Baserat pa den information som finns tillganglig fér hund som har schamponerats fran

2 dagar efter appliceringen av ldkemedlet, sa bor bad inom 2 dagar efter behandling undvikas.
Enstaka fistingar kan bita sig fast. Overféring av smittsamma sjukdomar kan dérfér inte helt uteslutas.
Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mébler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med en lamplig insekticid och dammsugas regelbundet
vid kraftiga infektioner och nar behandlingen startar.

Andra djur som bor i samma hushall ska ocksa behandlas med ett 1ampligt lidkemedel.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Undvik att ldkemedlet kommer i kontakt med djurets dgon.
Det ar viktigt att lakemedlet appliceras pa ett omrade dér djuret inte kommer at att slicka. Se till att
djur inte slickar varandra efter behandling.

Lakemedlets sdkerhet har inte faststéllts for kattungar yngre dn 8 veckor som dr i kontakt med
behandlad honkatt. Sarskild forsiktighet ska iakttas under sddana omstandigheter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

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

Personer med kéand 6verkéanslighet mot fipronil eller (S)-metopren eller alkohol bér undvika kontakt
med ldkemedlet. Undvik kontakt med preparatet, vid spill pd hdnderna tvitta med tval och vatten.
Vid kontakt med 6gonen, skolj noggrant med rent vatten.

Tvitta hdnderna efter anviandning.



Behandlade djur bor inte hanteras forrdan appliceringsstéllet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur férrén appliceringsstéllet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren inte
behandlas under dagen men behandlas under tidig kvill och att nyligen behandlade djur inte tilldts att
sova med &dgaren, speciellt inte med barn.

At, rok eller drick inte under appliceringen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Se avsnitt 5.5.

3.6 Biverkningar

Katt och iller:

Mycket séllsynta Reaktioner vid appliceringsstillet (fjillning’, hiravfall',

2 1 1
(férre &n 1 av 10 000 behandlade klida’, rodnad’).
djur, enstaka rapporterade hindelser | Generell klada eller haravfall.
inkluderade): Hypersalivering®, krakningar.
Okad kénslighet for stimulering?, depression®, andra
neurologiska symtom?’.

! Overgdende.

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

* Reversibel.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning
Laboratoriestudier pa katt har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.

Dréktighet och laktation:

Katt:
Kan anvéndas under draktighet.
For behandling av digivande honkatter, se avsnitt 3.5.

ler:
Det veterindrmedicinska ldkemedlets sdkerhet har inte faststéllts under draktighet och laktation. Ska
endast anvédndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kdnda.
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3.9 Administreringsvagar och dosering
Spot-on applicering.
Underdosering kan resultera i ineffektiv anvdandning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Katt:

Lagsta dos ar 5 mg/kg kroppsvikt fipronil och 6 mg/kg kroppsvikt (S)-metopren, motsvarande 1 pipett
a 0,5 ml per katt.

Ny behandling ska inte utforas oftare dn var 4:e vecka eftersom sdkerhetsstudier med kortare
behandlingsintervall saknas.

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

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

Administreringssétt:
Hall pipetten uppratt och knacka létt pa pipettens hals sa att vdtskan samlas i den nedre delen av

pipetten. Bryt av spetsen pa pipetten. Dela pélsen i nackbasen framfér skulderbladen sa att huden blir
synlig. Placera pipettens spets pa huden och tém innehallet pa ett stille genom flera tryck pa pipetten.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Overdosera inte.
Risken for biverkningar kan 6ka vid éverdosering (se avsnitt 3.6).

Katt:

Inga biverkningar observerades i sdkerhetsstudier gjorda pa katter och kattungar (8 veckor eller dldre
och som vdgde minst 1 kg) som behandlades en gang per manad med 5 ganger den rekommenderade
dosen i 6 pa varandra f6ljande manader.

Klada kan férekomma efter behandling.

Overdosering av likemedlet kan gora palsen klibbig pa appliceringsstéllet. Palsen &terfar emellertid
sitt ursprungliga utseende inom 24 timmar efter applicering.

Hler:

Hos iller frdn 6 manaders dlder som behandlades 4 ganger varannan vecka med 5 génger den

rekommenderade dosen observerades viktminskning hos nagra av djuren.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.
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4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53AX65

Detta likemedel ar en insekticid och akaricid 16sning for topikal anvandning. Lakemedlet innehaller
en kombination av de aktiva substanserna fipronil, som har en adulticid effekt och (S)-metopren, som
har en ovicid och larvicid effekt.

4.2 Farmakodynamik

Fipronil &r en insekticid och akaricid som tillhér fenylpyrazolfamiljen. Det verkar genom att
interagera med ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av neurotransmittorn
gamma-aminosmorsyra (GABA), och dédrigenom blockera den pre- och postsynaptiska 6verféringen
av kloridjoner &ver cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet,
vilket leder till doden for insekter och kvalsterdjur. Fipronil dédar loppor inom 24 timmar samt
fastingar (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus,
Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) och 16ss inom

48 timmar efter exponering.

(S)-metopren &r en sa kallad ”insect growth regulator” (IGR) som ingdr i klassen juvenila
hormonanaloger vilka hdmmar utvecklingen av immatura stadier av insekter. (S)-metopren imiterar
juvenilt hormons verkningssétt och orsakar hdmmad utveckling och d6d hos loppornas
utvecklingsstadier. (S)-metoprenets ovicida aktivitet pa det behandlade djuret &r resultatet av antingen
direkt penetration genom &dggskalet hos nyligen lagda dagg eller absorption via adulta loppors kutikula.
(S)-metopren hindrar ocksé utvecklingen av lopplarver och puppor, vilket forhindrar att miljén runt
behandlade djur kontamineras av loppor i tidiga utvecklingsstadier.

4.3 Farmakokinetik

Metabolismstudier gjorda pa fipronil har visat att huvudmetaboliten &r sulfonderivatet av fipronil.
(S)-metopren bryts i stor omfattning ner till koldioxid och acetat som sedan tas upp i endogent
material.

Den farmakokinetiska profilen efter topikal administrering av fipronil och (S)-metopren i kombination
studerades hos katter i jamforelse med intravends administrering av endast fipronil eller (S)-metopren.
Detta gav varden for absorption och andra farmakokinetiska parametrar under omstéandigheter som
liknar klinisk anvdndning. Den topikala appliceringen (inklusive den orala exponering som eventuell
slickning medforde) resulterade i en systemisk absorption av fipronil pa cirka 18 %, med en maximal
plasmakoncentration (Crax) pé cirka 100 ng/ml fipronil och 13 ng/ml fipronilsulfon. Maximal
plasmakoncentrationen av fipronil uppnas snabbt (genomsnittligt tm.« dr ungefar 6 timmar) och
genomsnittlig terminal halveringstid &r ca 25 timmar. Fipronil metaboliseras endast i mindre
utstrackning till fipronilsulfon hos katter.

Plasmakoncentrationen av (S)-metopren var i de flesta fall under detektionsgrédnsen (20 ng/ml) hos
katter efter topikal applicering.

Béde (S)-metopren och fipronil samt dess huvudmetabolit sprids inom 24 timmar fran
appliceringsstéllet till Gvriga delar av kattens péls. Halterna av fipronil, fipronilsulfon och
(S)-metopren i palsen minskar med tiden och &r detekterbara i minst 59 dagar efter dosering. Den
parasitdodande aktiviteten harror fran kontakt snarare dn systemisk exponering.

Ingen farmakologisk interaktion mellan fipronil och (S)-metopren kunde ses.

Lakemedlets farmakokinetiska egenskaper har inte studerats hos iller.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets héllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Gron pipett bestdende av ett varmeformat skal (polyakrylonitril-metylakrylat sampolymer /
polypropen) och en film (polyakrylonitril-metylakrylat sampolymer / aluminium / polyetentereftalat).
eller

Gron pipett bestaende av ett varmeformat skal (polyeten / etenvinylalkohol / polyeten / polypropen /
cyklisk olefin-sampolymer / polypropen) och en film (polyeten / etenvinylalkohol / polyeten /
aluminium / polyetentereftalat).

Forpackningsstorlekar:

Blisterkarta med 1 st. 0,5 ml pipett med skarad spets

Kartong med blisterkarta med 3 x 0,5 ml pipetter med skarad spets

Kartong med blisterkarta med 4 x 0,5 ml pipetter med skarad spets

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fipronil och (S)-metopren kan vara farligt
for fiskar och andra vattenlevande organismer. Kontaminera inte dammar, vattendrag eller diken med
ldkemedlet eller tomma forpackningar.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran l1akemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

18525

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
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Datum for forsta godkdnnandet: 29.9.2009.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.4.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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