SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Fipronilum ... 2,5 mg/ml

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok.
Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba a prevence pii napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus
spp., Dermatocentor spp., Ixodes spp.) u psu.

Lécba a prevence pii napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Rhipicephalus
spp., Ixodes spp.) u kocek.

Soucast strategie 1éCby alergie na blesi kousnuti (FAD) u pst a kocek

Lécba a prevence napadeni vSenkami u psi a ko¢ek (Trichodectes canis u psu a Felicola
subrostratus u kocek).

4.3  Kontraindikace

Nepouzivejte u Sténat nebo kot’at mladsich 2 dnd.

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

Nepouzivejte u kralikli z dlivodu nebezpeci neZzadoucich reakcei az uhynu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nesttikejte do oc¢i zvifete.

4.5  Zvlastni opatreni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Je diilezité ujistit se, Ze zvifata se po aplikaci nebudou vzajemné olizovat.



Po aplikaci ptipravku zabraite psim po dobu 2 dnt koupani v ptirodnich vodnich zdrojich
(viz bod 6.6).

Mize dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit pienos infek¢nich
chorob, pokud jsou podminky neptiznivé.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek
zviratiim

Ptipravek mtize zpisobit podrazdéni sliznice a o¢i. Vyhnéte se proto kontaktu piipravku
s sty a o¢ima.

V ptipad¢ ndhodného zasazeni oci je dikladné vyplachnéte vodou.

V piipad¢ potiisnéni kiize postizené misto ihned oplachnéte vodou a mydlem. Pokud se
objevi podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Lidé se znamou citlivosti nebo astmatem
mohou byt zvlasté citlivi k pfipravku. Nepouzivejte piipravek, pokud jste jiz dfive na ngj
zaznamenali reakci.

Pti aplikaci ptipravku pouzivejte nepropustné ochranné rukavice.

Lidé se znamou pfrecitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky, by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Ptipravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi nebo dobfe vétrané mistnosti.

Sprej nevdechujte. Béhem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany
ptipravek nezaschne. Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer,
a nedovolit Cerstve oSetfenym zvifatiim spat s jejich majiteli, zv1asté s détmi.

Osetreni veétsiho poctu zvirat: VEtSi mnozstvi zvifat oSetfujte venku nebo zabrante
hromadéni vyparta alkoholu pfemisténim oSetfenych zvifat z prostor, kde dochéazi k
aplikaci. Také zajistéte, aby byla mistnost, kde dochadzi k oSetfeni mezi jednotlivymi
aplikacemi, dobfe vétrdna. Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde zvifata schnou a
vyhnéte se umisténi nékolika Cerstvé oSettenych zvitat do jednoho prostoru.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Pokud dojde k oliznuti, mize se objevit kratkodoba hypersalivace zptisobena charakterem
vehikula.

V ramci velmi vzacnych nezadoucich ucinkd byly po pouZiti zaznamenany piechodné
kozni reakce v misté aplikace (vypadéavani srsti, svédéni, zarudnuti kiize). Vyjimecné byly
po aplikaci zaznamenany hypersalivace, reverzibilni neurologické symptomy (piiznaky
hyperestézie, deprese, nervozita), zvraceni nebo dychaci problémy.

Vyvarujte se predavkovani.

4.7  PouZziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie provedené na krysach a kralicich neprokazaly zadny teratogenni nebo
embryotoxicky ucinek fipronilu.

Navic nedochazi k absorpci piipravku, proto mize byt pouzit u biezich fen a kocek a
rovnéz v laktaci.



4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Cesta podéni: externi, zevni aplikace na srst.

Déavkovani: Aplikujte 3 az 6 ml na kilogram Zivé hmotnosti zvifete (7,5 az 15 mg fipronilu
na kg z.hm.), t.j. 2 az 4 stisky aplika¢ni pumpicky na kg z.hm. u baleni o objemu 250 ml; a
6 az 12 stisku aplika¢ni pumpicky u baleni 0 objemu 100 ml.

Zpusob podani: Ze vzdalenosti 10 — 20 cm postiikejte cely povrch téla zvitete.
Stiikejte protisméru riistu srsti a zajistéte, aby byla veSkera srst navlhéena. ProCesavejte srst
u dlouhosrstych plemen tak, aby mohl piipravek proniknout az na kuzi hibetu, bokii,
bficha, nohou, zad a krku zvifete. K oSetfeni hlavy a okoli o¢i nastiikejte FRONTLINE
SPRAY na dlan ruky chranéné rukavici a jemné vetiete do srsti. Pfipravek nechejte
zaschnout pfi béZnych teplotnich podminkéach. NevysusSujte ru¢nikem.

Ptipravek je ucinny po dobu az 5 tydni proti klistatim, 1 az 3 mésice proti blechdm a 63
dnti (psi) nebo 42 dnti (kocky) proti vSenkam.

Vzhledem Kk absenci bezpecnostnich studii je minimalni interval mezi jednotlivymi
oSetfenimi 4 tydny.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Riziko nezddoucich ucinkii se miize zvysit pii predavkovani, zvifata by proto méla byt
vzdy oSetiena spravnou davkou odpovidajici jejich hmotnosti.

411 Ochranné lhiity
Neni uréeno pro potravinova zvifata.
S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, véetn¢ insekticidt
ATCvet kod: QP53AX15

Terapeuticka klasifikace
Insekticid/akaricid.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid/akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazold. Pisobi na c¢lenovce
interakci s ligandami chloridovych kanall, konkrétné s témi, které jsou regulovany
neurotransmiterem Kkyselinou gamma-aminomaselnou (GABA), blokujice tak pre- a
postsynapticky pienos chloridovych iontl pfes bunééné membrany. Disledkem toho je
nekoordinovand ¢innost centralniho nervového systému a smrt hmyzu a roztoca.



FRONTLINE SPRAY obsahuje aktivni latku fipronil, kterda mé jedine¢ny mechanizmus
ucinku na blechy a klistata. FRONTLINE®SPRAY se hromadi Vv koznim mazu a
chlupovych folikulech a kontinualné je vylucovan z chlupovych folikulti na kazi a srst,
vysledkem je dlouho pfetrvavajici aktivita.

5.2  Farmakokinetické udaje

Mnozstvi absorbovaného fipronilu kazi je po aplikaci FRONTLINE®SPRAY velmi malé
az zanedbatelné.

Perzistence fipronilu v srsti je velmi dlouhd (primérné 52,5 + 11,5 dne). Fipronil
je metabolizovan na sulfonovy derivat (RM 1602), ktery rovnéz vykazuje insekticidni
a akaricidni vlastnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Kopovidon

Isopropylalkohol

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v suchu.

6.5  Druh a sloZeni vnitifniho obalu

HDPE lahev s mechanickym rozpraSovacim systémem

Velikost baleni: 100 ml, 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6  Zvlastni opatfeni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochéazi z tohoto piipravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.

Fipronil miiZze mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
ani stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



