B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
(Papirova krabicka o 3 nebo 6 pipetach)
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Frontline Tri-Act 135,2 mg / 1009,6 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 10-20 kg

Frontline Tri-Act 270,4 mg / 2019,2 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 20-40 kg
Frontline Tri-Act 405,6 mg / 3028,8 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 40-60 kg

2. Slozeni

Lécivé latky:

Kazda 2ml pipeta obsahuje:

FAPTONIIUIM ..ttt e sb e bt b et e bt e beebe et ebeebeeneean 135,2 mg
oS 0010 110300 PSSR 1 009,6 mg

Kazda 4ml pipeta obsahuje:

FAPIONIIUIT ..ttt ettt e e et e et e e st et e essaessaessaessaesseesseessaensens 270,4 mg
PermethIinUIM ....cc.ooiiiiiiiiii ettt st st 2019,2 mg

Kazda 6ml pipeta obsahuje:
FIPTONIIUITL <.ttt ettt sttt b st e e be b neas 405,6 mg
PermetRIinum ........c.ooiiiiiiiie ettt ettt 3 028,8 mg

Pomocné latky:
Kazda 2ml pipeta obsahuje:

Butylhydroxytoluen (E321) .....ccciiiiieieeciie ettt sre e e esve e et e e e eeaeeenveeeenas 2,250 mg
MEthyIPYITOIIAON ... eeviiiieiiecieecieeteteeee ettt ettt e e et e e be e se e saessaessaesseesseesseesseesseensens 787,4 mg
Kazda 4ml pipeta obsahuje:

ButylhydroxXytoluen (E321) ...cccciiiieieiieieseesieesie ettt esteete et esveebeesseesreebaesseesseessaesseas 4,500 mg
A 10137415075 11 [0 3 H USSR 1 574,8 mg
Kazda 6ml pipeta obsahuje:

ButylhydroXytoluen (E321) ...c.cccieiieieiieiierieerieesieeeest ettt esteeste e teesseessaessaessaebaesseesseessaensens 6,750 mg
A (01374150725 (01 T 1013 F USROS 2362,2 mg

Ciry bezbarvy az zlutohn&dy spot-on roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Psi

4. Indikace pro pouZziti

Lécba a prevence napadeni blechami nebo klistaty, kde je nezbytny repelentni ucinek (branici sani)
proti flebotomiim, krev sajicim moucham nebo komartm.

. Blechy
Lécba a prevence napadeni blechami druhu Ctenocephalides felis a prevence napadeni blechami druhu

Ctenocephalides canis. Jedno oSetfeni brani dal§imu napadeni po dobu 4 tydna. Veterinarni 1éCivy



ptipravek mtze byt pouzit jako soucast strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy, ktera byla pfedem
diagnostikovana veterinarnim lékafem.

. Klistata

Lécba a prevence napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Jedno oSetieni hubi (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) a odpuzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) klitata po dobu 4 tydni po
oSetfeni, a odpuzuje Dermacentor reticulatus od 7 dnti do 4 tydnti po oSetfeni.

o Komafi a flebotomové

Odpuzuje (brani sani) flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu 3 tydni a komary (Culex pipiens,
Aedes albopictus) po dobu 4 tydnd.

Hubi flebotomy (Phlebotomus perniciosus) a komary (Aedes albopictus) po dobu 3 tydnt. Snizuje
riziko infekce parazitem Leismania infantum prenaSenym flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po
dobu 4 tydnti. Vzhledem k ptisobeni pfipravku na vektora je ti€¢inek nepiimy.

o Stajové mouchy
Odpuzuje (brani sani) a hubi stajové mouchy (Stomoxys calcitrans) po dobu 5 tydni.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte u nemocnych zvifat nebo zvitat v rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kocek nebo kralikti, mohou se vyskytnout nezadouci ucinky a dokonce mtze
dojit k thynu (viz Zvlastni upozornéni).

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek (viz
Zvl1astni upozornéni).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v této piibalové
informaci mtize zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni uc¢innosti. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi
nebo na riziku infekce na zaklade¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého
zvitete.

Muze dojit k pfichyceni jednotlivych klistat nebo bodnuti jednotlivymi komary nebo flebotomy. Z
tohoto diivodu nelze v ptipadé neptiznivych podminek zcela vyloucit pfenos patogenti témito clenoveci.
Jednotliva klistata se mohou pfichytit a odpadnout b€hem prvnich 24 hodin po napadeni, a pokud jsou
ptitomna v dobé podani veterinarniho lé¢ivého pripravku, ne v§echna musi byt zahubena béhem 48
hodin po oSetfeni.

Okamzita ochrana proti bodnuti flebotomy neni dolozena. Ke snizeni rizika infekce parazitem
Leishmania infantum prenosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) musi byt oSetfeni psi béhem
prvnich 24 hodin po uvodnim lécebném podani drzeni v chranéném prostiedi.

Veterinarni 1éCivy piipravek ziistava ucinny proti blecham, i kdyz jsou osetiena zvirata prilezitostné ve
styku s vodou (napft. plavani, koupani). Nicméné psim by nemélo byt dovoleno plavat nebo by neméli
byt Samponovani béhem 48 hodin po oSetfeni. Zabraiite castému plavani nebo Samponovani
oSetienych psil, protoze to miize mit neptiznivy vliv na zachovani ucinnosti pripravku.

Moznost, ze dalsi zvitata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, by méla
byt zvazena a tato zvitata by méla byt v ptipadé¢ potieby osetiena vhodnym piipravkem. K dal$imu
snizeni intenzity zamoteni okolniho prostedi Ize dale doporucit oSetfeni prostiedi zvitat vhodnym
pripravkem proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim, ktery je uréen k tomuto ucelu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Z duvodu absence specifickych studii neni doporuceno pouziti piipravku u pstt mladsich 8 tydni nebo
pst 0 hmotnosti mensi nez 2 kg.

Je tieba zajistit, aby nedoslo k zasaZeni o¢i psa veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Je dulezité zajistit, ze je ptipravek podan do oblasti, kde zvife nemiize ptipravek olizat a také se ujistit,
Ze jina zvifata neolizuji mista podani.




Vzhledem k jedinecné fyziologii kocek, ktera jim brani metabolizovat n¢které slouceniny, vcetné
permethrinu, miiZze pfipravek u tohoto druhu navodit kiece, které mohou vést az k thynu. V ptipade
nahodného zasazeni klize umyjte kocku Samponem nebo mydlem a rychle vyhledejte veterinarniho
l1ékate. K zabranéni ndhodného vystaveni kocek ptipravku, udrzujte oSetfené psy mimo dosah kocek,
dokud misto podani piipravku zcela nezaschne. Je dilezité zajistit, aby koCky necistily misto podani
pripravku na psovi, ktery byl timto ptipravkem oSetfen. V ptipadé takového zplisobu vystaveni plisobeni
ptipravku vyhledejte ihned veterinarniho 1ékare.

Nepouzivejte u kocek a kralika.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pouze pro zvifata.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize zptisobit podrazdeéni kiize a oci, zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kizi a o¢ima. Neotevirejte pipetu v blizkosti nebo smérem

k obliceji. V ptipad¢ zasazeni oci, nebo pokud dojde k podrazdéni o¢i béhem podani, ihned je
vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrdzdéni oci pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
V ptipadé zasazeni kiize, nebo pokud dojde k podrazdéni klize béhem podani, ihned ji omyjte velkym
mnozstvim mydla a vody. Pokud podrazdéni kiize ptetrvava nebo se opakuje, vyhledejte 1¢katskou
pomoc.

Lidé se znamou priecitlivélosti na fipronil a/nebo permethrin by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je pii poziti zdravi skodlivy. Zabranite kontaktu kontaminovanych rukou
s usty. Béhem aplikace nekufte, nepijte nebo nejezte. Po pouziti si umyjte ruce. V ptipadé poziti si
vyplachnéte usta, a pokud se necitite dobfe, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.

Laboratorni studie u kralikli a potkant s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokéazaly fetotoxicky
ucinek. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat t€hotné Zeny ani Zeny s podezienim na
téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pouZivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé osetifenym
zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte skladované pipety v ptivodnim obalu a po pouZiti prazdnou pipetu ihned vhodnym
zpisobem zlikvidujte, aby se zabranilo dal$imu pfistupu k ni.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte psim vstoupit
do vodnich tokti po dobu 2 dnti po oSetfeni.

Plodnost, bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti u pstt béhem biezosti a
laktace ani u plemennych zvifat. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékatem.

Laboratorni studie s fipronilem nebo permethrinem nepodaly zadny ditkaz o teratogennich (schopnost
zpusobit malformace embrya nebo plodu) nebo embryotoxickych (schopnost plisobit toxicky na
embryo) ucincich.

Laboratorni studie u kralikd a potkand s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
(toxicita pro plod) tcinek.

Predavkovani:

Bezpecnost byla hodnocena s az Snasobnou maximalni davkou u zdravych dospélych pst a u §ténat.
Mohou se objevit pfechodné vedlejsi ti€inky, jako jsou mirné neurologické ptiznaky, zvraceni a
prijem, avSak vymizi bez 1é€by béhem 1-2 dni.

Zvitata by méla byt vzdy oSetfena spravnou velikosti pipety podle Zivé hmotnosti.



Pti pfedavkovani mize vzrust riziko vyskytu nezadoucich ucink, a proto by zvitata méla byt vzdy
osetfena spravnou velikosti pipety podle zivé hmotnosti.

7.  Nezadouci Gcinky
Psi:

Velmi vzacné (< 1 zvire / 10 000 oSetfFenych zviiat, vietné ojedinélych hlaseni):
Reakce v misté podani' (zména barvy kuze, ztrata srsti, svédéni, zarudnuti).
Celkova svédivost, celkova ztrata srsti, erytém (zarudnuti).

Hyperestezie? (hypersenzitivita), svalovy ties?, ataxie? (ztrata koordinace) a dalsi
neurologické pfiznaky?.

Hyperaktivita?.

Deprese?, anorexie (nechutenstvi).

Zvraceni, hypersalivace.

I Pfechodné
2 Reverzibilni

Pokud dojde k olizani mista podani, miize byt pozorovano pifechodné nadmérné slinéni a
zvraceni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti
pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim
nejprve na svého veterinarniho 1€katre. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich tdaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

K zevnimu pouziti na kzi (podani nakapanim na kiizi — spot-on).

Minimalni davka je 6,76 mg fipronilu /kg z. hm. a 50,48 mg permethrinu /kg z.hm., coz odpovida
jedné 2 ml pipet€ na psa (o hmotnosti 10 az 20 kg), jedné 4 ml pipeté na psa (o hmotnosti 20 az 40 kg)
nebo jedné 6 ml pipet€ na psa (o hmotnosti 40 az 60 kg).

Lécebné schéma:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeném napadeni nebo riziku napadeni blechami nebo
klistaty, kdy je rovnéz nezbytny také repelentni ucinek (branici sani) proti flebotomiim nebo komarim
a krev sajicim moucham.

V zéavislosti na vyskytu ektoparazitii miize byt indikovano opakované osetteni. V takovych ptipadech
by interval mezi dvéma oSetfenimi mél byt nejméné 4 tydny. Potieba a Cetnost opakovaného osetfeni u
infestaci vyvolanych blechammi a/nebo klist'aty by méla byt zaloZena na odborném doporucéeni a méla
by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a zptisob Zivota zvifete.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Veterinarni
1é¢ivy pripravek je dostupny v péti velikostech, odpovidajicich hmotnosti psa 2-5 kg, 5-10 kg, 10-20 kg,



20-40 kg a 40-60 kg. Vyberte vhodnou velikost pipety podle hmotnosti psa. Pro psy nad 60 kg pouzijte
vhodnou kombinaci dvou velikosti pipet tak, aby co nejvice odpovidaly zivé hmotnosti. Poddavkovani
by mohlo vést k netc¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Ptipravek by mél byt podan na dvé nedostupna mista, aby si pes nemohl misto podani olizat. Tato
mista jsou na bazi krku pted lopatkami a uprostied krku mezi lebe¢ni bazi a lopatkami.

Vyjméte kartu s blistry z obalu a oddé¢lte jeden blistr. Vyjmeéte pipetu odsttizenim ntizkami podél
teckované ¢ary nebo oteviete odtrzenim po odklopeni oznaceného rohu. Drzte pipetu ve svislé poloze
smérem od tvare a téla, pro otevieni odstfihnéte hrot pipety niizkami. Rozhriite srst na zddech psa, aby
byla vidét kiize. PrilozZte hrot pipety na kiizi. Zmacknéte pipetu, podejte zhruba polovinu obsahu
smérem doli az do poloviny krku mezi lebe¢ni bazi a lopatkami. Opakujte podani na bazi krku pred
lopatkami do vyprazdnéni pipety. Pro dosazeni nejlepsich vysledku se ujistéte, ze byl piipravek podan
pfimo na ktizi, nikoli na srst.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim blistru.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil/permethrin mtze
byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi ztohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkd se poradte s vasim veterinarnim lé¢kaifem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou‘ — Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Baleni ,,Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami* — Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez
predpisu.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/097/14-C, 96/098/14-C, 96/099/14-C



Plastova karta s 1 pipetou o objemu 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml.

Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami o objemu pipety 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml.
V krabicce je vzdy pouze jedna velikost.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém 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 cinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

17. Dalsi informace

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazold.

Permethrin nélezi do skupiny pyrethroidi typu I, coZ jsou akaricidy a insekticidy s repelentnim
ucinkem. Permethrin v pfipravku poskytuje repelentni G¢inek (branici sani) proti flebotomtim
(Phlebotomus perniciosus, > 90 % po dobu 3 tydnt a > 80 % dalsi tyden), komaram (Culex pipiens,
Aedes albopictus) a klistatim (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).
Ptipravek hubi nové blechy (C. canis, C. felis) a klistata (/. ricinus, R. sanguineus) béhem 6 hodin po
dobu celého mésice od 2. dne po oSetfeni. Piipravek hubi blechy diive nez mohou naklast vajicka,
¢imz brani kontaminaci prostfedi psa. V piipad¢ jiz existujiciho napadeni (C. felis) bude ptipravku
trvat 24 hodin, nez zacne ucinn¢ narusovat zivotni cyklus blech.V jedné experimentalni studii bylo
prokézano, ze ptipravek nepiimo snizuje riziko pienosu Babesia canis z infikovaného klistéte
Dermacentor reticulatus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnd, ¢imz snizil riziko onemocnéni
babezidzou u pst osetienych v ramci této studie.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze ptipravek nepiimo snizuje riziko ptenosu Ehrlichia
canis z infikovaného klistéte Rhipicephalus sanguineus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnd, ¢imz
snizil riziko onemocnéni ehrlichi6zou u pst oSetienych v ramci této studie.

Nicméné uc€innost piipravku na snizeni pienosu téchto infek¢nich agens po pfirozené expozici v
terénnich podminkach nebyla sledovana.

V jedné predbézné a jedné pivotni klinické terénni studii v endemické oblasti bylo prokazano, ze
ptipravek podavany kazdé 4 tydny nepiimo snizuje riziko ptenosu Leishmania infantum z


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

infikovanych flebotomi (Phlebotomus perniciosus), a tim snizuje riziko psi leishmaniozy u pst
osetfenych v ramci téchto studii.



