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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline 50 mg, solutie spot on pentru pisica

Py

- 47 ppmon

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA "
Fiecare pipeti de 0,5 ml contine:

Substanta activi:
Fipronil 50,0 mg

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor Comp ozm.a cvantxtatlva, dac.a 2 ceasta mformzzgle
. . ’ ’ este esentiali pentru administrarea corectd a
constituenti S, . . .
produsului medicinal veterinar
Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg
Dietilenglicol monoetil eter
Etanol
Polisorbat 80
Polividona

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

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

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la pisici.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaz3 la pisici cu varsta mai mici de 8 sdptdmani si/sau care cAntiresc mai pufin de 1kg.
Nu se utilizeaza la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau in convalescenta.

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

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Este foarte important si ne asigurim ci aplicarea produsului medicinal veterinar este ficut intr-o zoni in
care pisica nu poate s lingd produsul medicinal veterinar si de asemenea, si ne asigurim ci animalele nu se
ling unul pe celilalt dupa tratament.
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Nu exista date disponibile cu privire la efectul imbaierii/sampondrii asupra eficientet produsului medicinal
veterinar la pisici. =

Cu toate acestea, bazindu-ne pe aceleasi informatii disponibile pentru cdini, samponati la 2 zile dupd
aplicarea p,rodusului medicinal veterinar, se recomanda ca animalul sd nu fie imbaiat timp de 2 zile dupd
aplicarea produsului medicinal veterinar.

Poate exista deja pe animal o singurd cdpusd. Din acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea unei boli
infectioase daci conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteazd de cele mai multe ori cosul acestora, culcusul si zonele
obisnuite de odihna cum sunt covoarele si canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive,
inaintea aplicrii 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 administreaza 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 cunoscutd la fipronil sau alcool trebuie s evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

A se evita contactul cu degetele, daca acest lucru se intdmpla, se vor spala méinile cu apd si sdpun.
In caz de contact accidental cu ochii, se recomandé spélarea cu apa.

A se spala bine méinile dupd utilizare.

A se evita manipularea animalului pina cind nu se usuca locul aplicérii, de asemenea copiii nu trebuie sd se
joace cu animalele pand cand nu se usucd blana. De aceea, se recomandi aplicarea tratamentului seara, iar pe
durata noptii pisicile si doarma singure, nu cu unul din stipani si mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, ménca sau bea pe durata aplicrii tratamentului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Vezi sectiunea 5.5.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Reactii trecitoare la locul aplicrii' (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)
Vomai sau simptome respiratorii
! Trecdtoare

2{n caz ci animalul se linge pe blana dupa tratament, in special datoritd naturii excipientului.
3Reversibile

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinitorului autorizafiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritéil nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrati la animalele de reproducfie; géﬁtante sau in
perioada de lactatie, tratate cu doze multiple (de pani la 3 ori doza maxima recomandatd), conseduytiv.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la pisici pe durata perioadei de gestatie si lactaf{’*“

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Cale de administrare: externa, prin aplicare pe piele.

Doza:
1 pipetd cu 0,5 ml solutie/pisica.
Doza maxima recomandati: 25 m g/kg greutate corporala.

Mod de administrare: Se scoate pipeta din ambalaj. Se tine pipeta dreapta cu varful in sus. Loviti ugor capitul
ingust al pipetei astfel i

vede pielea. In aceasts zoni pozitionati varful 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 de ore.

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

O singura doza ofera protectie impotriva:

-Infestatiilor cu purici: pani la 5 sdptamani

-infestatiilor cu cipuse: pana la 3-4 saptamani

-infestatiilor cu paduchi: pand la 42 zile

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate evenimente adverse pe durata studiilor de siguranti efectuate la pisici i pui de pisica

cu vérsta de 8 saptdmani sau mai mari avand o greutate corporald de 1 kg, tratate lunar cu de 5 ori doza

recomandati, timp de 6 luni consecutive. Totusi riscul aparitiei efectelor adverse creste in caz de supradozare

(vezi sectiunea 3.6). Pruritul poate apédrea dupa aplicare.

Blana poate cépita un aspect lipicios, in zona de aplicare, atunci cand se aplicd mai mult de o dozi. In caz ca

acest fenomen apare, el va dispirea in 24 de ore dupi tratament.

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.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX15

4.2 Farmacodinamie
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Fipronilul are acnune insecticida i acaricida asupra puricilor (Ctenocephalides spp.) cit 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 apartinand familiei fenil-pirazol. Actioneazd prin interacfiunea cu
canalele de iont de clor, in principal cele cu situs de legare pentru neurotransmitatorul acid gamma amino
butiric (GABA), blocand astfel transferurile pre- si post sinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana
celulard: Astfel, rezultd o activitate necontrolati a sistemului nervos si moartea insectelor si acarienilor.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia:

Dupa administrarea produsului la pisica, cantitatea de fipronil absorbita la nivelul pielii este neglijabila.
Distributia: Dupi aplicarea topica, produsul se rispandeste pe toatd suprafata pielii, distribuindu-se treptat
din zona de aplicare citre zonele periferice (zona lombar, zonele laterale), in 24 de ore.

Biotransformarea: . _
fn cadrul studiilor ,,in vitro” pe fractiuni celulare din ficat, principalul metabolit a fost fipronil sulfona. Totusi,

aceasta poate avea o relevantd limitatd deoarece ,,in vivo” fipronilul este putin absorbit la pisica.
Eliminarea: cu timpul, concentratia de fipronil de la nivelul blani descreste pana atinge nivelul de 1 pg.g -1

la 2 luni dupa administrarea la pisica.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Pipeti albastra compusa dintr-un strat obtinut termic (copolimer poliacrilonitril- metilacrilat/ polipropilend)
si un film (copolimer poliacrilonitril- metilacrilat/ aluminiu/ polietilen tereftalat).

Sau
Pipeti albastra compusi dintr-un strat obfinut termic (polietilend/ etilen vinil alcool/ polietilend/

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

Dimensiunea ambalajelor:
- Blister din plastic cu | pipetd x 0,5 ml.
- Cutie din carton cu un blister cu 3 pipete x 0,5 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.
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S
S

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de ap3, deoarece fipronilul poate'ft periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice. ' B

2

Utilizati sistemele de returnare a oricaru; produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite-din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile prd‘dﬁ'suTﬁiﬁ
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150519

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 elibereazi fird 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
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Awmur.i

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR- ETICHETA SI

PROSPECTUL COMBINAT
FRONTLINE SPOT ON PISICA

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

conformitate cu formatul QRD in vigoare.

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4\

FRONTLINE 50 mg solutie spot on pentru pisicad

2.  COMPOZITIE B

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substanta activa:
Fipronil 50,0 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

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

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
3x 0,5 ml
4. SPECII TINTA ]
Pisici.

B INDICATII DE UTILIZARE ]

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

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

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la pisici.

[6.  CONTRAINDICATII B

Nu se utilizeazi la pisici cu varsta mai mica de 8 siptdmani si/sau care cantaresc mai putin de 1kg.
Nu se utilizeazi la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la fipronil sau la oricare dintre excipienti.
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| 7. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Este foarte important si ne asigurdm ca aplicarea produsului medicinal veterinar este ficuta fntflg{ioﬁfér.g'in
care pisica nu poate si lingd produsul medicinal veterinar si de asemenea, si ne asiguram ci animalele nu se
ling unul pe celalalt dupa tratament.

Nu exista date disponibile cu privire la efectul imbiierii/samponirii asupra eficientei produsului medicinal
veterinar la pisici.

Cu toate acestea, bazandu-ne pe aceleasi informatii disponibile pentru céini, samponati la 2 zile dupa
aplicarea produsului medicinal veterinar, se recomanda ca animalul s nu fie imbiiat timp de 2 zile dupa
aplicarea produsului medicinal veterinar,

Poate exista deja pe animal o singurd cipusi. Din acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea unei boli
infectioase daci conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteazd de cele mai multe orj cosul acestora, culcusul si zonele
obignuite de odihna cum sunt covoarele s1 canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive,
Inaintea aplicarii produsului cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Alte animale care traiesc 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 veteripar poate cauza iritdri ale mucoasei si ale ochilor. In consecintd, trebuie evitat
contactul produsului medicinal veterinar cu gura sau cu ochii,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti 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 api si sdpun,
In caz de contact accidental cu ochii, se recomanda spalarea cu apa.
A se spila bine mainile dupi utilizare,

A se evita manipularea animalului pana cand nu se usuca locul aplicirii, de asemenea copiii nu trebuie si se
Jjoace cu animalele pana cand nu se usuci blana. De aceea, se recomandi aplicarea tratamentului seara, iar pe
durata noptii pisicile si doarmi sin gure, 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;
Vezi sectiunea “Precautii speciale pentru eliminare.”

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrati la animalele de reproductie, gestante sau in

perioada de lactatie, tratate cu doze multiple (de pani la 3 ori doza maxima recomandatid), consecutiv,
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la pisici 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 sigurant3 efectuate la pisici si pui de pisica
cu vérsta de 8 sdptimani sau mai mari avand o greutate corporald de 1 kg, tratate lunar cu de 5 ori doza
recomandatd, timp de 6 luni consecutive. Totusi riscul aparitiei evenimentelor adverse creste in caz de
supradozare (vezi sectiunea evenimente adverse). Pruritul poate apirea dupd aplicare.

Blana poate capita un aspect lipicios, in zona de aplicare, atunci cind se aplici mai mult de o doza. In caz ci
acest fenomen apare, el va disparea in 24 de ore dupi tratament.

Incompatibilititi majore:
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Nu se cunosc.

| 8. " EVENIMENTE ADVERSE ]

Pisici

Reactii trecatoare la locul aplicirii' (decolorarea pielil, alopecie

Foarte rare

(<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

' Trecatoare
21n caz ci animalul se linge pe blan dupd tratament, in special datoritd naturii excipientului.

3 Reversibile

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs.
Dacd observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate In aceasta etichetd sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al
detinatorului 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 §$I METODE DE
ADMINISTRARE

Cale de administrare: externd, prin aplicare pe piele.

Doza:
1 pipeta cu 0,5 ml solutie/pisica.
Doza maximi recomandati: 25mg/kg greutate corporala.

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

O singura doza oferd protectie Tmpotriva:
-Infestatiilor cu purici: pana la 5 saptdmani
-infestatiilor cu cdpuge: pana la 3-4 saptimani
-infestatiilor cu paduchi: pana la 42 de zile

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

10.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Mod de administrare:
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Se scoatpipeta din ambalaj.

S

Dy ey O
FEA ]
v

Se tine pipeta cu varful in sus si se rupe capatul pre-decupat.

Se aplici continutul pipetei ca in figura.
Se aplica direct pe piele ca in figura.
Se scoate pipeta din ambalaj.

Se tine pipeta dreapti cu varful in sus. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel incét tot continutul acesteia
sd ramani in partea de jos. Rupeti véarful pre-decupat al pipetei.
Pe spatele animalului, la baza gatului, in zona din fata omoplatilor faceti o crare in blani pénd se vede pielea.

In aceastd zond pozitionati varful pipetei pe piele
singur loc, direct pe piele.

$i prin apasari repetate goliti continutul acesteia, intr-un

|11 PERIOADE DE ASTEPTARE

]

Perioade de agteptare: nu este cazul

[12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra in loc uscat.

A se péstra in ambalajul original.

[13.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE ]

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi
pentru pesti si alte organisme acvatice.

in cursurile de api, deoarece fipronilul poate fi periculos

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.

[14.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE B
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Produs medicinal veterinar care se elibereazd fara prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

150519
Dimensiunea ambalajelor:
- Blister din plastic cu 1 pipeta x 0,5 ml

- Cutie din carton cu un blister cu 3 pipete x 0,5 ml

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETE! J

{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 4]

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 B

l 19, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20.  DATA EXPIRARII B

Exp. {1l/aaaa}

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe etichetd , dupd EXP.
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Data de expirare se referd la ultima zi a lunij respective,

[21. NUMARUL SERIEIL

Lot {numar}
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INi?ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton
Ambalajul descris mai jos este pentru cutia de carton cu 1 blister x 3 pipete (0,5 mi)

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline 50 mg solutie spot on pentru pisicad

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 pipetd de 0,5 ml contine:
Substanta activa:
Fipronil 50,0 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete x 0,5 ml

4. SPECII TINTA

Pisici.

5.  INDICATII

Tratamentul si prevenirea infestaiilor 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 figura

4.Se aplica direct pe piele ca in figura.
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E PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp {Il/aaaa}

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pdstra la temperatura mai mici de 25 °C.
A se péstra in loc uscat.
A se péstra in ambalajul original,

u(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

'ﬁ. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

fﬁ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

u4. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150519
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*[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII 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. :

[i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON PENTRU PISICA

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| pipeta de 0,5 ml contine:
Substanta activa:
Fipronil 50,0 mg

& DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeti de 0,5 ml

| 4. SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATH

Tratamentul i prevenirea infestatiilor cu purici, cdpuse si paduchi.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Aphieare-Utilizare spot -on.

L7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp {Il/aaaa}

li PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 C.
A se pastra in loc uscat.
A se péstra in ambalajul original.
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b TR . o
) Aseiti prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

H4. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150519

[15. NUMARUL SERIEI

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

1 pipeti x 0,50 ml

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

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE
[pictograma a unei picaturi din pipetd ajungand pe pielea animalului arati modul de administrare]
[Pictograma unei pisici indici utilizarea la animale si specia tinta].

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

0,5 ml:
Fipronil 50 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRART

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

1Y

%ﬁﬂer din plastic

{1 blister cu 3 pipete}

rl. " DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON PENTRU PISICA

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fipronil 50 mg

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B.PROSPECTUL
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- Auexa ury

PROSPECTUL

/*. Denumirea produsului medicinal veterinar

Frontline 50 mg solutie spot on pentru pisicd

2. Compozitie
Fiecare pipeta de 0,5 ml contine:

Substanta activa:
Fipronil 50,0 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

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

3.  Specii tinti

Pisici.

4.  Indicatii de utilizare

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

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

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la pisici.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la pisici cu varsta mai mici de 8 sdptdmani si/sau care cdntdresc mai putin de 1kg.
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 utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la fipronil sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Este foarte important si ne asigurdm ci aplicarea produsului medicinal veterinar este facutd intr-o zona in
care pisica nu poate s lingd produsul medicinal veterinar i de asemenea, sa ne asigurdm c@ animalele nu se

ling unul pe cellalt dupa tratament. '
Nu exista date disponibile cu privire la efectul imbaierii/sampondrii asupra eficientei produsului medicinal

veterinar la pisici.
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Cu toate acestea, bazandu-ne pe aceleasi informatii disponibile pentru caini, samponati la 2 zile dupa
aplicarea produsului medicinal veterinar, se recomanda ca animalul si nu fie imbaiat timp de 2 zile dupd
aplicarea produsului medicinal veterinar. \ -

Poate exista deja pe animal o singurs cépusd. Din acest motiv nu poate fi exclusi transmiterea unei boli
infectioase daca conditiile sunt nefavorabile. ‘

Puricii de pe animalele de companie infesteazi de cele mai multe ori cosul acestora, culcusul si zonele
obisnuite 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 traiesc in aceeasi gospodarie ar trebui, de asemenea, tratate cu un produs adecvat.

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritari ale mucoasei si ale ochilor. in consecintd, 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 méinile cu api si sapun.

In caz de contact accidental cu ochi i, se recomanda spélarea cu apa.

A se spila bine méinile dupi utilizare.

A se evita manipularea animalului pana cand nu se usuca locul aplicérii, de asemenea copiii nu trebuie si se
Joace cu animalele pani c4nd nu se usuci blana. De aceea, se recomanda aplicarea tratamentului seara, iar pe
durata noptii pisicile si doarmi singure, nu cu unul din stdpani si mai ales nu cu copiii.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Vezi sectiunea “Precautii speciale pentru eliminare”

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrat la animalele de reproductie, gestante sau in
perioada de lactatie, tratate cu doze multiple (de pénd la 3 ori doza maxima recomandati), consecutiv.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la pisici 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 pisici si pui de pisica
cu vérsta de 8 siptiméani sau mai mari avind o greutate corporala de 1 kg, tratate lunar cu de 5 ori doza
recomandatd, timp de 6 luni consecutive. Totusi riscul aparitiei efectelor adverse creste in caz de supradozare
(vezi sectiunea evenimente adverse). Pruritul poate apérea dupd aplicare. i

Blana poate capata un aspect lipicios, in zona de aplicare, atunci cind se aplicd mai mult de o dozi. in caz ci
acest fenomen apare, el va dispérea in 24 de ore dupa tratament.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Pisici
Foarte rare Reactii trecatoare la locul aplicirii’ (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
i neurologice reversibile)
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P Voma sau simptome respiratorii
2 ¢azul in care animalul se linge pe blana dupd tratament, in special datoritd naturii excipientului.
*Reversibile

Répbrt’a’rea 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 acest prospect, sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect, vi rugdm s contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfargitul
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: externd, prin aplicare pe piele.
Doza:

1 pipetd cu 0,5 ml solutie/pisica.

Doza maximi recomandatd: 25 mg/kg greutate corporala.

O singurd doza oferd protectie Tmpotriva:
-Infestatiilor cu purici: pana la S saptdmani
-infestatiilor cu capuse: pana la 3-4 saptdmani
-infestatiilor cu paduchi: pana la 42 de zile

In absenta studiilor de siguranti, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptdmani.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Mod de administrare:

Se scoate pipeta din ambalaj.

Se tine pipeta dreapta cu varful in sus. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel incat tot continutul acesteia
si rimani in partea de jos. Rupeti vérful pre-decupat al pipetei.

Pe spatele animalului, la baza gatului, in zona din fata omoplatilor faceti o cérare In bland péni se vede piclea.
In aceastd zon# pozitionati varful pipetei pe piele si prin apésari repetate goliti continutul acesteia, intr-un
singur loc, direct pe piele.

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

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

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original. A se pastra in loc uscat.

A nu se [3sa la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupd Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

’

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga In cursurile de ap3, deoarece fipronilul poate fi pericufos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oriciruj 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.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi fira prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150519

Dimensiunile ambalajelor:
- Blister din plastic cu 1 pipetd x 0,5 ml
- Cutie din carton cu un blister cu 3 pipete x 0,5 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

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Boehringer Ingetheim 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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