CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Frontline Spray 250 mg/100 ml aerozol natryskowy dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Fipronil 250 mg/100 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol natryskowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkdéw zwierzat

Do stosowania leczniczego 1 zapobiegawczego u psoéw opadnietych przez pchly
(Ctenocephalides spp.) i kleszcze (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., 1xodes spp.)

Do stosowania leczniczego 1 zapobiegawczego u kotow opadnietych przez pchly
(Ctenocephalides felis) i kleszcze (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.).

Do zapobiegania i leczenia inwazji wszotéw u psoéw i kotow (Trichodectes canis, Felicola
subrostratus)

Preparat Frontline Spray zapewnia ochrong:

— przed infestacjg pchtami przez okres: 3 miesiecy u psow i 5-6 tygodni u kotow

— przed opadnig¢ciem kleszczami — przez okres 3 do 5 tygodni,

— przed infestacja wszotami przez okres: do 63 dni u psow 1 do 42 dni u kotow

Produkt moze by¢ wykorzystywany jak skladowa terapii w zapobieganiu i leczeniu
alergicznego pchlego zapalenia skory.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych (choroby uktadowe, stany gorgczkowe) lub w okresie
rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikow, u ktérych preparat moze wywotywaé objawy niepozadane a nawet
prowadzi¢ do $mierci.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Nie nalezy kapa¢ zwierzecia w okresie 48 godzin przed i1 po podaniu preparatu.



4.5. Specjalne S$rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne SrodKki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Preparat Frontline Spray moze wywotywac¢ podraznienie bton $luzowych i oka. Dlatego
nalezy unika¢ jego kontaktu z jama ustng i oczami. Nie nalezy podawac produktu na
uszkodzong skore.

Jest wazne aby uniemozliwi¢ wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Psy nie powinny mie¢ mozliwosci ptywania przez 2 dni po podaniu preparatu.

Po zabiegu na sierSci moga pozosta¢ pojedyncze kleszcze. Dlatego, w niekorzystnych
warunkach, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci transmisji choroéb zakaznych.

Pchly atakujace zwierzeta wystgpuja takze w legowiskach oraz miejscach, w ktérych psy i
koty czesto przebywaja, takich jak dywany i tapicerka. Miejsca takie powinny by¢ réwniez
poddawane dziataniu odpowiednich preparatow owadobdjczych oraz regularnie odkurzane za
pomoca odkurzacza.

Produkt zawiera alkohol. W trakcie i po uzyciu produktu, zwierz¢ nie powinno przebywaé w
poblizu otwartego ptomienia lub zrodet ciepta do czasu catkowitego naturalnego wyschnigcia
(przez przynajmniej 30 minut).

Kontaktu z preparatem powinny unika¢ zwierzeta i osoby o znanej nadwrazliwosci na srodki
owadobdjcze lub alkohol.

Unika¢ bezposredniego kontaktu preparatu z palcami. Jesli do niego dojdzie, nalezy zmy¢
rece wodg z mydtem.

W razie przypadkowego przedostania si¢ preparatu do oczu operatora — nalezy je natychmiast
doktadnie przeptuka¢ czysta woda.

My¢ rece po zabiegu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze zwierzeciem poddanym zabiegowi, do chwili calkowitego
wyschnigcia jego siersci. Szczegdlnie dzieciom nie powinno si¢ pozwalaé na zabawe z
psem/kotem poddanym zabiegowi preparatem Frontline Spray, az do catkowitego,
naturalnego wyschnigcia zwierzecia. Dlatego zaleca si¢ przeprowadzanie zabiegu na
zwierzgciu we wcezesnych godzinach popotudniowych/wieczornych. WKkrotce po zabiegu
zwierzeta nie powinny spac¢ z wilascicielami, a w szczego6lnosci z dzieémi.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie je§¢ podczas wykonywania zabiegu.

Nalezy zapewni¢ wtasciwg wentylacje podczas podawania produktu, zwtaszcza w przypadku
podawania go wigkszej iloSci zwierzat.

Ten produkt jest wysoce tatwo palny. Trzyma¢ z daleka od gorgca, iskier, otwartego
ptomienia lub innych zroédet zaptonu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Jezeli dojdzie do wylizania preparatu przez zwierze, moze pojawic¢ si¢ krotkotrwate §linienie
si¢ wywotane dziataniem no$nika.

Wsrod niezmiernie rzadko notowanych reakcje niepozadanych po zastosowaniu preparatu
obserwowano przemijajace odczyny skorne w miejscu podania (rumien, $wiad, miejscowe
wytysienie). W wyjatkowych przypadkach obserwowano po zabiegu nadmierne $linienie,
odwracalne objawy neurologiczne (przeczulicg, depresje, objawy nerwowe), wymioty lub
objawy ze strony uktadu oddechowego.

Unika¢ przedawkowania.



4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly oddzialywania teratogennego
lub embriotoksycznego.

Preparat nie ulega wchtanianiu z miejsca podania i moze by¢ stosowany u ci¢zarnych oraz
karmigcych suk. Nie nalezy stosowac¢ u ciezarnych i karmigcych kotek, ze wzgledu na brak
odpowiednich badan bezpieczenstwa.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow
zwierzat

Z uwagi na brak odpowiednich badan odnosnie nieszkodliwos$ci, minimalny okres pomiedzy
kolejnymi zabiegami powinien wynosi¢ 4 tygodnie.

Droga podawania: zewnetrznie, na sier§¢ zwierzecia

Dawkowanie: skuteczne dziatanie preparatu wymaga nawilzenia wtoséw (siersci) na calej ich
dhugosci. W zaleznos$ci od dlugosci wtosa podawac 3 do 6 ml preparatu na 1 kg masy ciata (t;.
7,5-15 mg fipronilu na 1 kg mc), co odpowiada 2 do 4 naci$nieciom pompki dozownika w
przypadku butelek 250 ml oraz 6 do 12 nacisnigciom pompki dozownika przy butelce o
pojemnosci 100 ml.

Sposob podawania: preparat rozpyla¢ z odlegtosci okoto 10-20 cm, nawilzajac rOwnomiernie
calag powierzchni¢ zwierzgcia. Rozpyla¢ ,,pod wlos” odgarniajac wlosy tak, aby preparat
dotart do skory na grzbiecie, plecach, karku, stronie bocznej i brzusznej tulowia oraz na
nogach. Okolice oczu i glowe zwierzecia naciera¢ delikatnie nawilzong preparatem ochronng
rekawiczka gumowg. Po zabiegu nie wyciera¢ ani nie suszy¢ suszarkg zwierzecia, ktore musi
wyschna¢ w sposob naturalny.

Aby zapewni¢ optymalna skuteczno$¢ dziatania preparatu, nie zaleca si¢ kapieli i stosowania
szamponow w okresie na 2 dni przed do 2 dni po jego aplikacji. Jak wykazano, czterokrotne
kapiele lub stosowanie szamponéw w okresie 2 miesigcy nie miato negatywnego wptywu na
skuteczno$¢ dziatania produktu. Kiedy stosowanie szampondéw jest czestsze, zaleca si¢
podawanie preparatu Frontline Spray co miesigc.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Ryzyko wystapienia objawoéw niepozadanych wzrasta w razie przedawkowania, dlatego
zaleca si¢ podawanie zwierzetom zawsze zalecanej dawki preparatu, odpowiadajgcej masie
ciata zwierzecia.

4.11. Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytdw zewnetrznych w tym
owadobdjcze i repelenty




Kod ATCvet: QP53AX15

Fipronil gromadzi si¢ w strukturach skory bogatych w tluszcze i w mieszkach wlosowych i
jest stopniowo wydzielany z mieszkéw wtosowych na powierzchnig skory i sier§¢. Zapewnia
to dlugotrwate dzialanie preparatu.

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancja o dzialaniu owado- i roztoczobojczym, nalezaca do grupy
fenylopirazolu. Jego dziatanie polega na hamowaniu przepuszczalnosci kanatow chlorowych,
a w szczeg6lnosci tych, ktére regulowane sa kwasem gamaaminomastowym (GABA).
Zablokowanie pre- i postsynaptycznego transferu jondéw chlorowych przez btong komorkowsa
doprowadza do niekontrolowanej aktywno$ci osrodkowego uktadu nerwowego i $mierci
owadow i roztoczy.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Woechtanianie: Fipronil, po jego rozpyleniu na siersci i skorze psa, ulega wchianianiu przez
skore zwierzecia w §ladowych ilosciach.
Dystrybucja: Fipronil utrzymuje si¢ na siersci przez dtugi okres czasu (przecigtnie 52,5 +11,5

dnia).
Metabolizm: U wszystkich gatunkéw fipronil jest metabolizowany gtownie do swej
pochodnej sulfonowej (RM1602), ktora rowniez odznacza si¢ wiasciwo$ciami owado- i
roztoczobojczymi.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Kopowidon
Izopropanol
Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres wazno$ci (W tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materialow z ktorych je wykonano

Butelki HDPE o pojemnosci 100 ml z pompka rozpylajaca po 0,5 ml preparatu, oraz butelki o
pojemnosci 250 ml z pompka rozpylajaca po 1,5 ml preparatu.



6.6 Szczegolne Srodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Fipronil moze mie¢ szkodliwy wplyw na zwierz¢ta wodne. Nie zanieczyszczaé stawow,
ciekow wodnych lub rowéw melioracyjnych preparatem lub pustymi opakowaniami po
preparacie.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
150/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

09.06.1995
31.07.2000
17.06.2005
04.07.2006
28.11.2008

16.04.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
01/2020

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



