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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline 268 mg, solutie spot on pentru céine L

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:

Substanta activi:
Fipronil 268 mg

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Butilhidroxianisol (E320)

0,536 mg

Butilhidroxitoluen (E321)

0,268 mg

Dietilenglicol monoetil eter

Etanol

Polisorbat 80

Polividona

Solutie spot on limpede, de culoare deschisa, maro spre galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini (cu greutatea corporald Tntre 20 kg si 40 kg).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si capuse (Rhipicephalus spp,

Dermacentor spp., Ixodes spp).

Tratamentul si controlul dermatitei alergice produse de purici (DAP).
Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la cini.
Poate fi utilizat i pentru controlul infestatiilor cu scabie. Se recomanda utilizarea timp de mai multe luni

pentru eliminarea definitiva a acarienilor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cétei cu varsta mai micd de 8 séptdmani.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

Nu se utilizeaz la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la fipronil sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
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Este foarte important si ne asigurdm c# aplicarea produsului medicinal veterinar este facutd intr-o zond in
care cdinele nu poate si lingd produsul medicinal veterinar si de asemenea, si ne asigurdm ci animalele nu
se ling unul pe celilalt dupa tratament.

imbaierea sau scufundarea in apé la 2 zile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar si baile mai frecvente
de o datd pe siptdména trebuie evitate, deoarece nu exista studii care s demonstreze cum acestea afecteaza
eficienta-produsului medicinal veterinar. Sampoanele emoliente pot fi utilizate naintea tratamentului, dar
reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptamani de la aplicarea produsului medicinal
veterinar. S-a demonstrat intr-un studiu de 6 saptimani ca baile saptaménale utilizdnd sampon cu 2%
chlorexidina nu afecteazi eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva puricilor.

Poate exista deja pe animal o singurd cépusa. Din acest motiv nu poate fi exclusa transmiterea unei boli
infectioase daca conditiile sunt favorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteazd de cele maj multe ori cosul acestora, culcusul si zonele
obignuite de odihna cum sunt covoarele si canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive,
inaintea aplicarii produsului cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Alte animale care triiesc in aceeasi gospodarie ar trebui, de asemenea, tratate cu un produs adecvat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritéri ale mucoasei si ale ochilor. In consecinta, trebuie evitat
contactul produsului medicinal veterinar cu gura sau cu ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau alcool trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu degetele, daca acest lucru se intdmpla, se vor spila mainile cu apa si sapun.

in caz de contact accidental cu ochii, se recomandd spélarea cu apa.

A se spala bine méinile dupd utilizare.

A se evita manipularea animalului pana cand nu se usuca locu! aplicirii, de asemenea copiii nu trebuie si se
joace cu animalele pan3 cind nu se usucé blana. De aceea, se recom anda aplicarea tratamentului seara, iar pe
durata noptii animalele tratate s3 doarma singure, nu cu unul din stipani si mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, manca sau bea pe durata aplicarii tratamentului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Céinii nu trebuie ldsati si fnoate in cursuri de apé timp de 2 zile dupd aplicarea produsului medicinal
veterinar(vezi sectiunea 5.5).

3.6 Evenimente adverse

Caini
Foarte rare Reactii trecitoare la locul aplicarii' (decolorarea pielii, alopecie
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | locald, prurit, eritem).
inclusiv raportarile izolate): Prurit generalizat sau alopecie.
Hipersalivatie®
Simptome neurologice® (hiperestezie, depresie, simptome
neurologice reversibile)
Voma sau simptome respiratorii
! Trecatoare

2y caz ci animalul se linge pe blan dupd tratament, in special datorit naturii excipientului.
3 Reversibile
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigufangei':"produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detingtorului au!orlzatlel
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale competente prin smjemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. , %’
=

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstratd la animalele de reproductie, gestante sau in -
perioada de lactatie, tratate cu doze multiple (de pani la 3 ori doza maxima recomandati), consecutiv.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la cdini pe durata perioadei de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caii de administrare si doze

Cale de administrare: externd, prin aplicare pe piele.

Doza:
1 pipetd cu 2,68 ml solutie (L)/cdine cu greutatea corporald intre 20 si 40 kg.
Doza maxima recomandatd: 13 mg fipronil/kg greutate corporald

Mod de administrare: Se scoate pipeta din ambalaj. Se tine pipeta dreapta cu varful in sus. Loviti usor capétul
ingust al pipetei astfel incat tot continutul acesteia sa raiménad in partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al
pipetei. Pe spatele animalului, la baza gatului, in zona din fata omoplatilor faceti o cérare in bland pana se
vede pielea. In aceastd zona pozitionati vérful pipetei pe piele si prin apasiri repetate goliti continutul
acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele.

Produsul se va raspandi pe toata suprafata corpului in 24-48 ore.

Animalele nu trebuie imbaiate timp de 48 ore dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

O singurd doza oferd protectie impotriva:

-Infestatiilor cu purici: pana la 3 luni

-infestatiilor cu capuse: pand la 3 luni

-infestatiilor cu paduchi: pand la 63 zile

In absenta studiilor de sigurants, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptimani.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate evenimente adverse pe durata studiilor de sigurantd efectuate la cétei cu vérsta de 8
siptimani sau mai mari, avind o greutate corporalda de 2 kg, tratati o singurd datd cu de 5 ori doza

recomandatd. Totusi riscul aparitiei efectelor adverse creste in caz de supradozare (vezi sectiunea 3.6), de
aceea animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta corespunzitoare greutitii lor corporale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QPS3AX15

4.2 Farmacodinamie

Fipronil are actiune insecticida si acaricidé asupra puricilor (Ctenocephalides spp.) cat si pe capuse aflate in
toate stadiile de dezvoltare (Rhipicephalus spp., Dermatocentor spp., Ixodes spp.).

Este de asemenea eficient in prevenirea si controlul infestatiilor cu paduchi.

Fipronilul este un insecticid/acaricid apartindnd familiei fenilpirazol. Fipronilul si metabolitul acestuia
fipronil sulfond actioneazi prin interactiunea cu canalele de ion de clor, in principal cele cu situs de legare
pentru neurotransmitatorul acid gamma amino butiric (GABA), precum si prin desensibilizarea (D) si
nedesensibilizarea (N) canalelor ionice activate de glutamat (Glu, canalele ionice de clor unice activate de
liganzi ale nevertebratelor), blocénd astfel transferul pre- si post-sinaptic al ionilor de clor prin membrana
celulard. Astfel, rezultd o activitate necontrolatd a sistemului nervos si moartea insectelor si acarienilor.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia:

Dupi administrarea produsului la cdine, cantitatea de fipronil absorbita la nivelul pielii este mica. Cantitati
mici de fipronil pot fi detectate la nivelul plasmei, cantitatile variaza foarte mult de la un céine la altul.
Distributia: Dup aplicarea topica, produsul se raspandeste pe toatd suprafata pielii, distribuindu-se treptat
din zona de aplicare citre zonele periferice (zona lombara, zonele laterale), in 24 de ore.

Biotransformarea:

Fipronilul este metabolizat mai ales in fipronil sulfona care are de asemenea proprietati insecticide si
acaricide.

Eliminarea: cu timpul, concentratia de fipronil de la nivelul blanii descreste pand atinge nivelul de 3-4pg. g-
! ]a 56 zile dupa administrarea la cdini.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pistra in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar

Pipet albastra compusa dintr-un strat obtinut termic (copolimer poliacrilonitril- metilacrilat/ polipropilend)

si un film (copolimer poliacrilonitril- metilacrilat/ aluminiu/ polietilen tereftalat).

Sau
Pipeta albastri compusd dintr-un strat obfinut termic (polietilend/ etilen vinil alcool/ polietiliend/

polipropilend/ copolimer olefin ciclic/ polipropilend) si un film (polietilend/ etilen vinil alcool/ polietilend/
aluminiu/ polietilena tereftalat).

Dimensiunea ambalajelor:
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- Blister din plastic cu 1 pipetd x 2,68 ml
- Cutie din carton cu un blister cu 3 pipete x 2,68 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apd, deoarece fipronilul poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din

acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150522

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.12.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

8/26



Aw;m yr 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR- ETICHETA SI

PROSPECTUL COMBINAT
FRONTLINE SPOT ON CAINE L

Cutie din carton cu 1 blister x 3 pipete '
Caz I: textul de mai jos corespunde situatiei in care toate informatiile din prospect sunt inscrise pe
ambalajul secundar si pe ambalajul primar. In consecintd, in acest caz, nu se furnizeazd prospectul

separat, in conformitate cu formatul QRD in vigoare.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _]

Frontline 268 mg solutie spot on pentru cdine L

2. COMPOZITIE i‘

Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:

Substanta activa:
Fipronil 268,0 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,536 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,268 mg

Solutie spot on limpede, de culoare deschisa, maro spre galben.

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
3x2,68ml
(4. SPECH TINTA |

Caine L (20 - 40 kg).

[5. INDICATIIDE UTILIZARE B

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si capuse (Rhipicephalus spp,
Dermacentor spp., Ixodes spp).

Tratamentul si controlul dermatitei alergice produse de purici (DAP).

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la cini.

Poate fi utilizat si pentru controlul infestatiilor cu scabie. Se recomanda utilizarea timp de mai multe luni
pentru eliminarea definitiva a acarienilor.

6.  CONTRAINDICATII B

Nu se utilizeazi la citei cu varsta mai micd de 8 siptdméni.

Nu se utilizeazi la animale bolnave (boli sistemice, febra) sau in convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la fipronil sau la oricare dintre excipienti.
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7. ATENTIONARI SPECIALE B

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Este foarte important sd ne asigurdm c aplicarea produsului medicinal veterinar este facutd intr-o zona in
care cdinele nu poate sa lingéd produsul medicinal veterinar si de asemenea, sd ne asigurdm ca \@mmalele nu
se ling unul pe celalalt dupd tratament.

Imbaierea sau scufundarea in api la 2 zile dupi aplicarea produsului medicinal veterinar §i baile mai i frecvente
de o datid pe sdptaména trebuie evitate, deoarece nu exista studii care sd demonstreze cum acestea afecteaza
eficienta produsului medicinal veterinar. Sampoanele emoliente pot fi utilizate inaintea tratamentului, dar
reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptdmani de la aplicarea produsului medicinal
veterinar. S-a demonstrat Intr-un studiu de 6 sdptimani ca bdile sdptdménale utilizdind sampon cu 2%
chlorexidind nu afecteazi eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva puricilor.

Poate exista deja pe animal o singurd capusd. Din acest motiv nu poate fi exclusa transmiterea unei boli
infectioase daca conditiile sunt favorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteazd de cele mai multe ori cosul acestora, culcusul si zonele
obignuite de odihnd cum sunt covoarele si canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive,
inaintea aplicarii produsului cu un insecticid adecvat si aspirate In mod regulat.

Alte animale care trdiesc in aceeasi gospodarie ar trebui, de asemenea, tratate cu un produs adecvat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritdri ale mucoasei si ale ochilor. fn consecints, trebuie evitat
contactul produsului medicinal veterinar cu gura sau cu ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau alcool trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu degetele, dacd acest lucru se intdmpla, se vor spila mainile cu apd si sdpun.
In caz de contact accidental cu ochii, se recomanda spéalarea cu apa.
A se spila bine méinile dupd utilizare.

A se evita manipularea animalului pana cind nu se usucd locul aplicarii, de asemenea copiii nu trebuie sd se
joace cu animalele pana cand nu se usucd blana. De aceea, se recomanda aplicarea tratamentului seara, iar pe
durata noptii animalele tratate sd doarmad singure, nu cu unul din stdpani i mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, méinca sau bea pe durata aplicdrii tratamentului.
Precautii speciale pentru protectia mediului:

Cainii nu trebuie ldsati sa tnoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupd aplicarea produsului medicinal
veterinar(vezi sectiunea 5.5).

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstratd la animalele de reproductie, gestante sau in
perioada de lactatie, tratate cu doze multiple (de pana la 3 ori doza maxima recomandata), consecutiv.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la cdini pe durata perioadei de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu au fost observate evenimente adverse pe durata studiilor de sigurantd efectuate la catei cu vérsta de 8

siptimani sau mai mari, avind o greutate corporald de 2 kg, tratati o singurd datd cu de 5 ori doza
recomandati. Totusi riscul aparitiei efectelor adverse creste in caz de supradozare (vezi sectiunea evenimente
adverse), de aceea animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta corespunzitoare greutatii lor corporale

Incompatibilitdti majore:
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Nu se cynosc.
PO
B

" EVENIMENTE ADVERSE ]

Foarte rare Reactii trecitoare la locul aplicarii' (decolorarea pielii, alopecie
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, locala, prurit, eritem).
inclusiv raportarile izolate): Prurit generalizat sau alopecie.

Hipersalivatie?®

Simptome neurologice® (hiperestezie, depresie, simptome
neurologice reversibile)

Voma sau simptome respiratorii

! Trecitoare
2§ caz ci animalul se linge pe blani dupa tratament, in special datoritd naturii excipientului.

3 Reversibile

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasti etichetd sau credefi
ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre definatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Cale de administrare: externd, prin aplicare pe piele.

Doza:
1 pipetd cu 2,68 ml solutie (L)/céine cu greutatea corporald ntre 20 si 40 kg.
Doza maximi recomandati: 13 mg fipronil/kg greutate corporald

Produsul se va raspandi pe toata suprafata corpului in 24-48 ore.
Animalele nu trebuie imbaiate timp de 48 ore dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

O singuri dozi oferd protectie impotriva:
-Infestatiilor cu purici: pand la 3 luni
-infestatiilor cu capuse: pand la 3 luni
-infestatiilor cu paduchi: pana la 63 zile

In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptdmani.

10.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Mod de administrare:
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Se scoate pipeta din ambalaj.

Se tine pipeta cu varful in sus si se rupe capétul pre-decupat.
Se aplicd continutul pipetei ca in figura.

Se aplici direct pe piele ca in figura.

Se scoate pipeta din ambalaj.

Se tine pipeta dreaptd cu varful n sus. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel Incat tot continutul acesteia

sd riméana In partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei.

Pe spatele animalului, la baza gtului, In zona din fata omoplatilor faceti o cdrare in blana pana se vede pielea.
In aceastd zond pozitionati varful pipetei pe piele si prin apaséri repetate goliti continutul acesteia, intr-un

singur loc, direct pe piele.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare: Nu este cazul

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se péstra 1n loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

r13. PRECAUTI SPECJALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apa, deoarece fipronilul poate fi periculos

pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.
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15. ;. 'NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
. ’AMBALAJELOR

150522
Dimensiunea ambalajelor:

- Blister din plastic cu 1 pipetd x 2,68 ml

- Cutie din carton cu un blister cu 3 pipete x 2,68 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

[16.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI B

{LL/AAAA} o
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DETALII DE CONTACT J

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Veteco Interservices SRL

Piata Presei Libere nr.1, 013701 Bucuresti

Tel: 021 317 03 80

[18. ALTE INFORMATII ]

[ 19. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 4]

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe etichetd, dupd EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INEORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Qﬂtle din carton
LAR;?Jalajul descris mai jos este pentru cutia de carton cu 1 blister x 3 pipete (2,68 ml):

E . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline 268 mg solutie spot on pentru cdine L

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 2,68 ml confine:
Substanta activa:
Fipronil 268,0 mg

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete x 2,68 ml

4.  SPECH TINTA

Céine L (20 -40 kg).

5. INDICATII

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, capuse si paduchi.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on

Mod de administrare:

1.Se scoate pipeta din ambalaj.

.2.Se tine pipeta cu varful in sus si se rupe varful pre-decupat.
3.Se aplicd continutul pipetei ca in figurd

4.Se aplica direct pe piele ca n figura.

15/26



l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp {{l/aaaa}

’ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pistra 1n loc uscat.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

fll. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Blister cu 1 pipeti
Informatiile mentionate mai jos sunt cele vizibile pe ambalajul secundar al acestei prezentdri, fie pe
Jolia care inchide ambalajul de protectie din plastic, fie pe prospectul vizibil prin ambalajul transparent
din material plastic.

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON PENTRU CAINE L

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 pipetd de 2,68 ml contine:
Substanta activa:
Fipronil 268,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipetd de 2,68 ml.

| 4. SPECH TINTA

Céine L (20-40 kg).

| 5. INDICATI

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, cdpuse si paduchi.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare spot -on.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

8. DATA EXPIRARI

Exp {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se péstra In ambalajul original.
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A se pistra in Joc uscat.

'[10, MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

AL T
ks
N I

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S§1 iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150522

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

1 pipeti x 2,68 ml

informatiile de mai jos sunt mentionale pe folia de aluminiu care sigileazd pipeta.

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE
[pictogramad a unei picaturi din pipetd ajungénd pe pielea animalului aratd modul de administrare]
{Pictograma unui cdine indic& utilizarea la animale si specia tinta).

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

2,68 ml
Fipronil 268 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp.{ll/aaaa}

20126



INFORMATIT MINIME CARE, TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

;:gﬁstzér din plastic
o ,/ﬁ"'blister cu 3 pipete}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON PENTRU CAINE L

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fipronil 268 mg

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

21726



B.PROSPECTUL
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‘4%0% wr 4

PROSPECTUL

_ Denumirea produsului medicinal veterinar

Frontline 268 mg solutie spot on pentru ciine L

2.  Compozitie
Fiecare pipeta de 2,68 ml confine:

Substanta activa:
Fipronil 268,0 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,536 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,268 mg

Solutie spot on limpede, de culoare deschisi, maro spre galben.

3. Specii tinta

Céini (cu greutatea corporald intre 20 kg si 40 kg).

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si capuse (Rhipicephalus spp,
Dermacentor spp., Ixodes spp).

Tratamentul si controlul dermatitei alergice produse de purici (DAP).

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la cini.

Poate fi utilizat si pentru controlul infestatiilor cu scabie. Se recomand utilizarea timp de mai multe luni

pentru eliminarea definitiva a acarienilor.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la ciitei cu varsta mai mica de 8 saptdmaéni.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau in convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse gi chiar moartea animalului.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la fipronil sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Este foarte important sd ne asiguram c# aplicarea produsulun medicinal veterinar este facutd intr-o zond in
care cdinele nu poate si lingd produsul medicinal veterinar si de asemenea, si ne asiguram ca animalele nu
se ling unul pe celdlalt dupa tratament.

Imbiierea sau scufundarea in api la 2 zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar si biile mai frecvente
de o dati pe saptaimand trebuie evitate, deoarece nu exista studii care si demonstreze cum acestea afecteaza
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eficienta produsului medicinal veterinar. Sampoanele emoliente pot fi utilizate Tnaintea tratamentului, dar
reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptimani de la aplicarea produsului medicinal
veterinar. S-a demonstrat intr-un studiu de 6 siptiméni ca béile siptimanale utilizdnd sampon cu- 2%
chlorexidina nu afecteazd eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva puricilor.

Poate exista deja pe animal o singurd c@pusd. Din acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea unei boli
infectioase daca conditiile sunt favorabile. o
Puricii de pe animalele de companie infesteazi de cele mai multe ori cosul acestora, culcusul si zanele
obisnuite de odihnd cum sunt covoarele si canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive,
naintea aplicdrii produsului cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Alte animale care tréiesc in aceeasi gospodarie ar trebui, de asemenea, tratate cu un produs adecvat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale:
Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritdri ale mucoasei si ale ochilor. In consecinta, trebuie evitat
contactul produsului medicinal veterinar cu gura sau cu ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau alcool trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul cu degetele, dacd acest lucru se intdmpla, se vor spala mainile cu apa si sdpun.

In caz de contact accidental cu ochii, se recomanda spalarea cu apa.

A se spila bine méinile dupd utilizare.

A se evita manipularea animalului pan& cénd nu se usuca locul aplicarii, de asemenea copiii nu trebuie sa se
joace cu animalele pand cind nu se usucd blana. De aceea, se recomanda aplicarea tratamentului seara, iar pe
durata noptii animalele tratate s& doarma singure, nu cu unul din stdpdni si mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, méinca sau bea pe durata aplicarii tratamentului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Cainii nu trebuie ldsati si Tnoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupd aplicarea produsului medicinal
veterinar(vezi sectiunea precautii speciale pentru eliminare).

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstratd la animalele de reproductie, gestante sau in
perioada de lactatie, tratate cu doze multiple (de pana la 3 ori doza maxima recomandati), consecutiv.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la cdini pe durata perioadei de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu au fost observate evenimente adverse pe durata studiilor de siguranta efectuate la cétei cu varsta de 8

saptiméani sau mai mari, avind o greutate corporald de 2 kg, tratati o singurd datd cu de 5 ori doza
recomandata. Totusi riscul aparitiei efectelor adverse creste in caz de supradozare (vezi sectiunea evenimente
adverse), de aceea animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta corespunzitoare greutitii lor corporale.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Céini
Foarte rare Reactii trecitoare la locul aplicirii! (decolorarea pielii, alopecie

locald, prurit, eritem).
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(<1 animat / 10 000 de animale tratate, Prurit generalizat sau alopecie.

Jinclusiv raportarile izolate): Hipersalivatie?

Ll Simptome neurologice® (hiperestezie, depresie, simptome
L. neurologice reversibile)

s

Vomi sau simptome respiratorii

! Trecitoarg -
21n caz c3 animalul se linge pe bland dupa tratament, in special datorita naturii excipientului.

3 Reversibile

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre defindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Cale de administrare: externa, prin aplicare pe piele.

Doza:
1 pipetd cu 2,68 ml solutie (L)/caine cu greutatea corporald intre 20 si 40 kg.
Doza maxima recomandata: 13 mg fipronil/kg greutate corporala

O singura doza ofera protectie impotriva:
-Infestatiilor cu purici: pana la 3 luni
-infestatiilor cu capuse: pana la 3 luni
-infestatiilor cu paduchi: pana la 63 zile

in absenta studiilor de siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptdmani.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Mod de administrare: Se scoate pipeta din ambalaj. Se tine pipeta dreapta cu varful in sus. Loviti usor capétul
ingust al pipetei astfel incét tot continutul acesteia si raimana in partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al
pipetei. Pe spatele animalului, la baza gitului, in zona din fata omoplatilor faceti o cirare in blana pana se
vede pielea. in aceastd zona pozitionati varful pipetei pe piele si prin apasari repetate goliti continutul
acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele.

Produsul se va raspindi pe toata suprafata corpului in 24-48 ore.

Animalele nu trebuie imbdiate timp de 48 ore dupd administrarea produsului medicinal veterinar.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C. A se pastra in ambalajul original. A se pastra in loc uscat.
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, deoarece fipronilul poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150522
- Blister din plastic cu 1 pipetd x 2,68 ml
- Cutie din carton cu un blister cu 3 pipete x 2,68 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Veteco Interservices SRL

Piata Presei Libere nr.1, 013701 Bucuresti

Tel: 021 317 03 80
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