PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Frontline Combo 67,00 mg / 60,30 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro psy S
Frontline Combo 134,00 mg / 120,60 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy M
Frontline Combo 268,00 mg/ 241,20 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro psy L
Frontline Combo 402,00 mg / 361,80 mg roztok pro nakapéani na kiizi - spot-on pro psy XL

2. SlozZeni

Kazda 0,67 ml pipeta obsahuje:
Lécivé latky:

LT o) (0] 411 1110 PSP 67,00 mg
(S)-MEtROPIEIUIN.....ccutiiiiiieiie ettt ettt e e s beesbeeebeeesbaeesaeesseesesaessseessseeas 60,30 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) ......cccuiiiiiiiiieiieciee ettt e et e ae e snraesnnee s 0,13 mg
ButylhydroxXytoluen (E321)......ooii ittt 0,07 mg
Kazda 1,34 ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

FAPTONIIUIM ...ttt ettt ettt e e e e e beesbeeseenseensaensaesaeneenseensean 134,00 mg
(S)-MEtNOPTEIIUMIL......eeeiieiieiietieie et et et et eteeseeaeeseesseesseesseessesnseessessseenseessessesnsenns 120,60 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) ........ceecieriieiiiiiieie et eitecieeeesieesteesteeteeseeseesseesseeseenseenseensens 0,27 mg
ButylhydroxXytoluen (E321)......ccciecuieciieiiieiiieie et eieeieeieesieesteeueesseesseesseesseesessseessesnsesssens 0,13 mg
Kazda 2,68 ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

FAPTONIIUIN ...ttt ettt e et e b e e e e veesteebeesbeessaanseeseesseesseenseessens 268,00 mg
(S)-METhOPIEIIUML. ..ottt ettt ettt et et et ebeemseenneeneenneens 241,20 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) ........c.cccieciiiiiiiiiieii et ereete et e esreeeveeeveeveeseesseesseeseesseeseessens 0,54 mg
ButylhydroxXytoluen (E321)......coouiiiiieeieeie ettt ettt et et e ebe e b eaeeneeen 0,27 mg
Kazda 4,02 ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

FAPTONIIUIM ...ttt ettt ettt e te e te e be e bt ebeeseenseensaensaenseenseensees 402,00 mg
(S)-METNOPIEIIUMIL.......eeeiieiietietieieeite et et et eteeteesteeseesseesseenseensessseasseanseenseessesnsessenns 361,80 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) ........ccecieriieiiiiiieeiieieeciteieeie et et este et eseeseeseenseeseenseenseensens 0,80 mg
ButylhydroXytoluen (E321)......cccuieciieiiieiieieeie et eieeieeieesieesteesseesseenseenseesseesessseessesnsesssens 0,40 mg

Ciry, jantarové Zluty roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Psi S (2-10 kg), M (10-20 kg), L (20-40 kg), XL (40-60 kg).

4. Indikace pro pouziti



K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo

vSenkami.

- Hubi blechy (Ctenocephalides spp.) Insekticidni ucinek proti novému napadeni dospélci blech trva
po dobu 8 tydnid. Zabranéni pomnozeni blech potlatenim vyvoje vajicek (ovicidni uc¢inek), larev a
jejich vyvojovych stadii (larvicidni G€inek) vyvinutych z vajicek nakladenych dospélci blech po
dobu 8 tydnt po podani.

- Hubi klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Veterinarni 1écivy piipravek ma trvaly akaricidni uc¢inek po dobu az 4 tydnti proti
klistattim.

- Hubi vSenky (Trichodectes canis).

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je mozné pouzit jako soucast 1éCebné strategie pfi potlaceni alergie na

blesi kousnuti (FAD).

5. Kontraindikace

Vzhledem k absenci dostupnych udaji, nepodavejte veterinarni 1éCivy piipravek sténatim mlads$im 8
tydnd.

Nepouzivejte u kralikli z ddvodu nebezpeci nezadoucich tcinki, které mohou vést az k thynu.
Vzhledem k absenci studii neni doporu¢eno pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u necilovych
druhti zvitat.

Nepodavejte nemocnym zvifatim (napf. systémova onemocnéni, horecka) nebo zviratim v
rekonvalescenci.

Pripravek je ureny pro psy. Nepouzivat u kocek a fretek, protoze by mohlo dojit k predavkovani.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mutize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni i€innosti. Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a jeho zatézi nebo riziku infekce na zékladé jeho
epidemiologickych informaci, a to pro kazdé jednotlivé zvire.

Koupéani/namaceni ve vodé béhem 2 dnti po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a Castéjsi
koupani nez jedenkrat za tyden se nedoporucuje vzhledem k tomu, ze nebyla provedena studie, ktera
by zjist'ovala, jak koupani ovlivituje ucinnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Zvlacnujici
Sampony mohou byt pouzity pfed oSetfenim, ale zkracuji délku ucinnosti proti blecham ptiblizné na 5
tydniti, pokud jsou pouzity jedenkrat tydn€ po podani veterinarniho lé¢ivého ptipravku. Koupani kazdy
tyden za pouziti medikovaného Samponu s obsahem 2 % chlorhexidinu neovlivnilo G¢innost proti
blecham béhem studie trvajici 6 tydnt.

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klist'at. Proto nelze zcela vyloucit pfenos infekénich chorob,
pokud jsou podminky nepfiznivé.

Blechy z domacich zvitat ¢asto zamoiuji zviteci prepravky, mista, kde zvite spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v ptipad¢ masivniho zamofeni a na zac¢atku ochrannych
opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

ey

Dalsi zvitata zijici ve stejné domacnosti by méla byt také osSetfena vhodnym piipravkem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Zabraiite kontaktu ptipravku s o¢ima zvitete.

Je dulezité zajistit podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku na takové misto, ze kterého si jej zvife
nemuze sliznout, a po podani zabranit vzajemnému olizovani zvifat.




Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek mtze zpusobit podrazdéni sliznice, klize a oci. Zabraiite proto
kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s tsty, kiizi a o¢ima.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo (S)-methopren nebo alkohol by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Zabrante kontaktu prstii s obsahem pipety. V ptipadé¢
potfisnéni si umyjte ruce mydlem a vodou.

V ptipadé ndhodného zasahu oka jej opatrné vyplachnéte ¢istou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud neni misto podani suché.
Doporucuje se proto neosetifovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé osetfenym
zvitatlim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Béhem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Fipronil a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte oSetfenym pstim
vstoupit do vodnich tokid po dobu nejméné 48 hodin po oSetieni.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Predavkovani:

Vyvarujte se predavkovani.

Ve studiich bezpe¢nosti u cilového druhu nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky u Sténat ve véku 8
tydnt a starSich o hmotnosti pfiblizné 2 kg, jednou oSetfenych pétinasobkem doporucené davky.
Nebezpeci vzniku nezadoucich reakci vSak nartista pii predavkovani (viz bod Nezadouci tcinky), proto
zvirata musi byt vzdy oSetfena spravnou velikosti pipety podle zivé hmotnosti.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné (< 1 zvitre / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaSeni):

Reakce v misté podani (zména barvy kiize!, ztrata srsti', svédivost!, zarudnuti'). Celkova svédivost
nebo ztrata srsti. Hypersalivace?, zvraceni, respira¢ni piiznaky. ZvysSena citlivost ke stimula¢nim
podnétim?, deprese?, jiné nervové piiznaky?.

! Pfechodné

2 Pokud doslo k olizani, miZze se objevit kratka perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosice.

3 Reverzibilni

HIaseni nezadoucich ucinkd je dlezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podani nakapanim na kiizi — spot-on.

Minimalni davka je 6,7 mg/kg zivé hmotnosti fipronilu a 6 mg/kg zivé hmotnosti (S)-methoprenu , coz
odpovida jedné 0,67 ml pipeté (S) pro psa o hmotnosti 2-10 kg, jedné 1,34 ml pipeté (M) pro psa o
hmotnosti 10-20 kg, jedné 2,68 ml pipeté (L) pro psa o hmotnosti 2040 kg a jedné 4,02 ml pipeté
(XL) pro psa o hmotnosti 40-60 kg,

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, meéla by byt ziva hmotnost stanovena co nejptesné;ji.
Poddéavkovani by mohlo mit za nasledek neucinnost a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

V piipadé napadeni blechami a/nebo klistaty by potieba a cetnost opakovaného oSetfeni méla byt
zalozena na odborném doporuceni a méla by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a zptisob
zZivota zvifete.

Vzhledem k absenci studii bezpe¢nosti je minimalni interval mezi podanimi 4 tydny.

V misté podani mohou byt zaznamenany docasné zmeény na srsti (slepend/mastna srst).

9. Informace o spravném podavani

1. Vyjméte pipetu z obalu.

2. Drzte pipetu ve svislé poloze. Poklepejte na zaZenou Cast pipety a ujistéte se, ze obsah zlstal

v hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot.

3. Rozhrnite srst zvifete v oblasti baze krku pted lopatkami, aby byla vidét kiize. PfiloZte hrot pipety na
kazi a neékolikrat stisknéte pipetu tak, aby se cely obsah vyprazdnil ptimo na klizi v jednom miste.

10. Ochranné lhiity

Neuplatnuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil a (S)-methopren
mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nebo prazdnymi obaly.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.



O moznostech likvidace nepotiebnych léCivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni l1éc¢ivy ptipravek.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

S 96/029/03-C

M 96/029/03-C/10-A

L 96/029/03-C/10-B

XL 96/029/03-C/10-C

Velikosti baleni:

Plastovy blistr obsahujici 1 x 0,67ml, 1 x 1,34ml, 1 x 2,68ml nebo 1 x 4,02ml pipetu.
Papirova krabicka obsahujici 1 blistr s 3 x 0,67ml, 3 x 1,34ml, 3 x 2,68ml nebo 3 x 4,02ml pipetami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2024

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

17. Dalsi informace

Farmakodynamika:
Fipronil hubi blechy do 24 hodin, klist'ata a vS§enky do 48 hodin po expozici.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

