PRIBALOVA INFORMACE
Frontline Combo Spot-On pro psy S (M, L, XL) roztok pro nakapani na kuzi
1. JMF;NO A ADRESA DRZITEL},E ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline Combo Spot-On pro psy S (M, L, XL) roztok pro nakapani na kizi
Fipronilum, (S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Frontline Combo Spot-On pro psy S
Kazda pipeta 0,67 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 67,00 mg
(S)-Methoprenum 60,30 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,13 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,07 mg

Frontline Combo Spot-On pro psy M
Kazda pipeta 1,34 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 134,00 mg
(S)-Methoprenum 120,60 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,13 mg

Frontline Combo Spot-On pro psy L
Kazda pipeta 2,68 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 268,00 mg
(S)-Methoprenum 241,20 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,27 mg

Frontline Combo Spot-On pro psy XL
Kazda pipeta 4,02 ml obsahuje:

Lécivé latky
Fipronilum 402,00 mg
(S)-Methoprenum 361,80 mg

Pomocné latky
Butylhydroxyanisol (E320) 0,80 mg



Butylhydroxytoluen (E321) 0,40 mg
Ptipravek je Ciry jantarove zluty roztok.
4. INDIKACE

- Kpouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo
vSenkami.

- Eliminace blech (Ctenocephalides spp.) Insekticidni u¢inek proti napadeni dospélymi blechami trva
po dobu 8 tydnl. Zabranéni pomnoZzeni blech potlacenim vyvoje vajicek (ovicidni ucinek), larev a
jejich vyvojovych stadii (larvicidni ucinek) vyvinutych z vajicek nakladenych dospelymi blechami po
dobu 8 tydnu po aplikaci.

- Eliminace klist'at (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Pripravek ma trvaly akaricidni G¢inek po dobu az 4 tydnu proti klistatim (dolozeno
vysledky experimentalnich studii)

- Eliminace v8enek (Trichodectes canis).

Ptipravek je mozné pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie pti kontrole alergie na blesi kousnuti (FAD).
5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem Kk absenci odpovidajicich daji o pouziti pfipravku u nejmladsich v€kovych kategorii
neaplikujte $ténatim mlad$im 8 tydnd a/nebo vazicim méné nez 2 kg.

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

Nepouzivat u kraliku, u kterych se mohou objevit neZadouci reakce vedouci nékdy az k Uhynu.
Vzhledem k absenci studii neni doporu¢eno pouziti ptipravku u necilovych druhti zvirat.

Ptipravek je uréeny pro psy. Nepouzivat u kocek a fretek, protoze by mohlo dojit k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi ojedinéle se vyskytujicimi moznymi nezadoucimi reakcemi po pouziti byly hlaSeny prechodné
kozni reakce v misté aplikace (zména barvy ktze, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a celkova
svédivost nebo ztrata srsti. Nadmérné slinéni, reverzibilni nervové pfiznaky (zvySena citlivost ke
stimulaénim podnétim, deprese, jiné nervové ptiznaky), zvraceni nebo respiratorni ptiznaky byly
rovnéz po pouziti pozorovany.

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

Vyvarujte se predavkovani.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Géinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jedna pipeta o obsahu 0,67 ml (S) pro psa vaziciho od 2 kg do 10 kg, jedna pipeta o obsahu 1,34 ml
(M) pro psa vaziciho od 10 kg do 20 kg, jedna pipeta o obsahu 2,68 ml (L) pro psa vaziciho od 20 do
40 kg, jedna pipeta o0 obsahu 4,02 ml (XL) pro psa vaziciho pies 40 ale do 60 kg, odpovidajici
minimalni doporucené davce 6,7 mg/kg fipronilu a 6mg/kg (S)-methoprenu podavaného nakapanim
na kuzi — spot-on.Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti ptipravku je minimalni interval
mezi aplikacemi 4 tydny.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

1. Drzte pipetu kolmo vzhiru. Poklepejte na zaZenou ¢ast pipety a ujistéte se, ze obsah zistal v hlavni
casti pipety. Odlomte hrot.

2. Rozhriite srst zvifete v oblasti baze krku pied lopatkami, az je vidét kiize. Ptilozte hrot pipety na
kazi a nekolikrat stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil piimo na kiizi v jednom miste.

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdyv cilovy druh
Zabrante kontaktu piipravku s o¢ima zvitete.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Je dulezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemize sliznout, a po
aplikaci zabranit vzdjemnému olizovani zvitat.

Koupani/namaceni ve vod¢é béhem 2 dnid po aplikaci pripravku a Castéjsi koupani nez jedenkrat za
tyden se nedoporucuje vzhledem k tomu, ze nebyla provedena studie, ktera by zjistovala, jak koupani
ovliviiuje G¢innost tohoto pfipravku. Zvlachujici Sampony mohou byt pouzity pied osetienim, ale
zkracuji délku ucinnosti proti blecham pfiblizn€ na 5 tydnd, pokud jsou pouzity jedenkrat tydné po
aplikaci pfipravku. Koupani kazdy tyden za pouziti medikovaného Samponu s obsahem 2%
chlorhexidinu neovlivnilo u¢innost proti blecham béhem studie trvajici 6 tydnti.

Psum by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich tocich dva dny po aplikaci (viz bod 13).

Miuze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit prenos infekénich chorob,
pokud jsou podminky vyznamné neptiznivé.

Blechy z domacich zvifat ¢asto napadaji zviteci prepravky, mista, kde zviie spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pfipadé masivniho napadeni a na zac¢atku ochrannych
opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a €istit pomoci vysavace.




Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento piipravek muzZe zplsobit podrazdéni sliznice, kiize a o¢i. Zabranite proto kontaktu tohoto
ptipravku s tsty, kizi a o€ima.

Lidé se znamou piecitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem. Zabrafite kontaktu prsti s piipravkem. V piipadé nahodné expozice si omyjte
ruce vodou a mydlem.

V piipadé ndhodného potiisnéni oka opatrné vyplachnéte oko Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé osetfenym
zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Pfi manipulaci s pfipravkem nekuite, nepijte ani nejezte.

Biezost a laktace
Ptipravek lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost piipravku u cilového druhu zvitete provedené u sténat ve véku 8
tydnii a starSich a vazicich kolem 2 kg, jimz byla podéana jedna davka pétkrat vyssi, nez je doporucena,
neprokazaly zadné nezadouci ucinky. Nebezpe¢i vzniku nezadoucich reakci vSak nariista pfi
predavkovani (viz bod 4.6), tzn., ze zvitata musi byt vzdy oSetfena pipetou s obsahem odpovidajici jejich
hmotnosti.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpecny pro ryby a dalSi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky piipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

Velikosti baleni:

1x 0,67 ml (S), 1 x 1,34 ml (M), 1 x 2,68 ml (L), 1 x 4,02 ml (XL)
3x0,67ml(S),3x1,34 ml (M), 3x2,68ml(L),3x4,02ml (XL)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



	Léčivé látky
	Fipronilum       67,00 mg
	Pomocné látky
	Butylhydroxyanisol (E 320)                  0,13 mg
	Butylhydroxytoluen (E 321)     0,07 mg
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