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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE Combo 402,00 mg /361,80 mg solutie spot on pentru ciine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 4,02 ml contine:

Substante active:

Fipronil.......cccoocconiiiie e,
(8) = MELOPIeN....ooieiiiiieieiieiicece ettt

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) 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,40 mg
Etanol

Polisorbat 80 (E433)

Polividona K17

Dietilen glicol monoetil eter

Solutie spot-on limpede, de culoarea chihlimbarului.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Ciéini (cu greutatea corporala peste 40 kg)

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

- Se va utiliza Impotriva infestatiilor exclusiv cu purici sau in combinatie cu cipuse si/sau paduchi.

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei impotriva unei noi infestatii
cu purici este de 8 saptdméni. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltirii oudlor (activitate
ovicidd) si a larvelor si pupelor (activitate larvicidd) iesite din ouile depuse de puricii adulti, timp de 8

sdptdmani de la aplicare.

- Tratamentul infestatiilor cu capusele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficientd acaricidi de pana la 4 saptiméani

impotriva cdpuselor.

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi (Trichodectes canis)

Produsul medicinal veterinar poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice

provocate de purici (DAP).

3.3 Contraindicatii

In absenta studiilor, se recomanda ca produsul medicinal veterinar si nu se administreze la caini mai micj de

8 saptamaéni.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (boli sistemice, febra) sau in convalescenta.
Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.
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fn absenta studiilor, se recomanda ca produsul medicinal veterinar sd nu se administreze la alte specii in afara
speciilor tinta.
Acest produs medicinal veterinar este special creat pentru cdini. Nu se utilizeaza la pisici si la dihori, deoarece

poate pfovoca supradozarea.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipient1.

34 Atentionari speciale t

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate creste
presiunea de selectic a rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul
trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a incdrcaturii parazitare sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

Imbaierea sau scufundarea in apé la 2 zile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar si biile mai frecvente
de o datd pe siptaiméni, trebuie evitate, deoarece nu exista studii care si 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 saptamani de la aplicarea produsului medicinal
veterinar.

Biile saptimanale folosind sampoane cu 2% clorhexidina nu au afectat eficienta impotriva puricilor, fapt
dovedit intr-un studiu pe perioada a 6 saptdmani.

Poate exista deja pe animal o singurd cipusd. 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.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii animalului.

Este foarte important -s& ne asigurdm cé aplicarea produsului medicinal veterinar este facuta Intr-o zond in
care animalul nu poate si-1 lingd si de asemenea, sa ne asiguram ci animalele nu se ling unul pe celalalt dupa
tratament.

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

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

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau (S) - metopren, sau alcool trebuie sd
evite contactul cu Frontline Combo.

A se evita contactul cu degetele, daci acest lucru se intAmpla, se vor spila miinile cu apa si sapun.

Daca se pulverizeaza accidental in ochi, se recomanda spalarea cu apa.

A se spila méinile dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pdnd nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea copiii
nu trebuie s se joace cu animalele pana cand nu se usuca blana. De aceea, se recomanda aplicarea
tratamentului seara, iar pe durata noptii animalele tratate s& doarma singure, nu cu unul din stdpani si mai
ales nu cu copiii.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Cainii nu trebuie lasati si inoate in cursuri de apé timp de 2 zile dupd aplicare (vezi sectiunea 5.5.)
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3.6 Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Reactii la locul aplicarii (decoloré&é, pielii', algpéere; prurit!,
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | inrogire'). e N
inclusiv raportirile izolate): S e
Prurit generalizat sau alopecie.
Hipersalivatie?, voma.
Sensibilitate crescutd la stimuli®, depresie®, alte simptome
neurologice’.
"Trecatoare.

in caz ci animalul se linge pe blana dupd tratament, se poate observa o scurtd perioada de hipersalivatie, in
special datoritd naturii excipientului.
*Reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Produsul poate fi utilizat in perioada 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

Aplicare spot -on.

Doza minima este de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporala si 6 mg (S)-metopren /kg greutate corporali,
corespunzatoare unei pipete de 4,02 ml (XL) pe cdine (cu greutatea corporald peste 40 kg).

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporali. Subdozarea poate duce
la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

In cazul infestatiilor cu purici si/sau cu cdpuse, necesitatea sau frecventa repetirii tratamentului
(tratamentelor) trebuie sa tina cont de situatia epidemiologic# locald si de stilul de viatd al animalului.
In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptimani.

Mod de administrare:

Se tine pipeta dreapta cu vérful in jos. Loviti usor capitul ingust al pipetei astfel incét tot continutul acesteia
sa ramand in partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei. Pe spatele animalului, la baza gétului, in zona
din fata omoplatilor faceti o carare in bland pani se vede pielea. In aceasti zoni pozitionati varful pipetei pe
piele si prin apasari repetate goliti continutul acesteia, Intr-un singur loc, direct pe piele.

Blana de la locul aplicarii isi va schimba temporar aspectul (blana uleioasi si incarcati)

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

A nu se depasi doza recomandata.
Nu a fost remarcat nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la tolerantd, la céini si catei cu vérsta
de 8 sdptdmani sau mai mari sau cu o greutate de circa 2 kg, tratati lunar cu de cinci ori doza recomandat.
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Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozarii (vezi sectiunea 3.6), de aceea
animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzatoare greutatii lor.

'

3.11 Restrictiiipéciale 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 agteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX65

Produsul medicinal veterinar este o solutie cu efect insecticid si acaricid pentru uz topic extern, alcatuit prin
asocierea unui ingredient activ cu actiune asupra parazitilor adulti, fipronil si un ingredient activ cu actiune
ovicida si larvicidd, (S)-metopren.

4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un derivat pirozolic cu actiune insecticida si acaricida. Actioneaza prin interactiunea cu
canalele de ion de clor, in principal cele cu situs de legare pentru neurotransmititorul GABA (acid gamma
amino butiric), blocand astfel transferurile pre- si postsinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana
celulara. Astfel, rezultd o activitate necontrolatd a sistemului nervos si moartea insectelor si acarienilor.
Fipronilul omoard puricii in 24 de ore iar capusele (Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis
flava, Haemaphysalis campanulata) si paduchii in 48 de ore dupd administrare.

(S)-metoprenul face parte din clasa hormonilor analogi, controleaza ciclul de crestere al insectelor (este un
IGR — Insect Growth Regulatory) inhiband dezvoltarea stadiilor imature ale acestora. Acest compus mimeaza
actiunea hormonului juvenil si duce la o dezvoltare partiald si mortalitate a puricilor aflati 1n diferite stadii
de dezvoltare. Activitatea ovicidald a (S)-metoprenului rezulta fie prin penetrarea directi a oudlor depuse, fie
prin absorbtia la nivelul epidermei puricelui adult. (S) —metoprenul este de asemenea foarte eficient in
prevenirea dezvoltarii larvelor si pupelor, ceea ce previne contaminarea mediului de viata al animalelor tratate
cu purici aflati in stadiile imature.

4.3 Farmacocinetica

Studiile asupra metabolismului fipronilului au demonstrat ca principalul metabolit este derivatul sulfond al
fipronilului. ‘

(S)- metoprenul se degradeaza extensiv in dioxid de carbon si acetat, fiind in consecintd incorporat in
materiale endogene.

Comportamentul farmacocinetic, dupa aplicarea topica, al fipronilului in combinatie cu (S)-metoprenul a fost
studiat pe cdini, in comparatie cu dozarea intravenoasa exclusivi a fipronilului sau a (S)-metopren-ului. Acest
studiu a stabilit nivelul de absorbtie si alti parametrii farmacocinetici, in conditii asemanatoare practicii
clinice. Aplicarea topica, cu o potentiald expunere orald din cauza linsului, a dus la o absobtie totald sistemica
de fipronil (11%) cu o concentratie plasmatica (Cmax) de aproximativ 35 ng/ml fipronil si 55 ng/ml fipronil
sulfona in plasma.

Varful concentratiilor plasmatice de fipronil sunt atinse incet (tmax mediu in aproximativ 101 h) si descresc
incet (timpul mediu de injumdtatire plasmatica este de aproximativ 154 de ore, cele mai mari valori au fost
observate la masculi).

Fipronilul se metabolizeazd extensiv in fipronil sulfona dupd aplicarea topica.
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Concentratiile plasmatice de (S)-metopren au fost in general sub limita cuantificabild” £20 ng/ml), dupa
aplicarea topic4, la cdini. , %

Atét (S)-metoprenul cét si fipronilul, impreuni cu metabolitii lor, sunt bine distribuiti la nivelul%ii cdinelui
la 0 zi dupé aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfona si (S)-metopren din blan descrese.dn timp,
dar persista cel putin 60 de zile dupa administrare. Actiunea paraziticida survine mai ales prin ééntact’f\dgcét
prin expunere sistemica.

Nu au fost semnalate nici un fel de interactiuni de naturd farmacologica intre fipronil si (S)- metopren.

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
53 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.
A se péstra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar

Pipeta verde compusi dintr-un strat obtinut termic (copolimer poliacrilonitril- metilacrilat/ polipropileni) si
un film (copolimer poliacrilonitril- metilacrilat / aluminiu/ polietilen tereftalat).

Sau

Pipeta verde compusa dintr-un strat obtinut termic (polietilend/ etilen vinil alcool / polietiliena/ polipropilena/
copolimer olefin ciclic / polipropilena) si un film (polietilend/ etilen vinil alcool / polietilend / aluminiu /
polietilend tereftalat).

Ambalaje:

Blister cu 1 x pipeta de 4,02 ml, cu capit pre-decupat.
Cutie din carton cu 1 blister cu 3 pipete de 4,02 ml cu capit pre-decupat.
Cutie din carton cu 2 blistere cu 3 pipete de 4,02 ml cu capat pre-decupat.

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 produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece fipronil si (S)metopren pot fi
periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau canalele cu
acest produs medicinal veterinar sau cu pipetele goale.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de coléctare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE ,,Q%QTWATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Y

‘Boehringer Ingelh’éi;m: Animal Health France SCS

7. UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

=

160432

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

23.04.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fira 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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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR&&“ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT (v9.0) :

Cutie din carton cu 3 pipete ( sau 6 pipete)

Caz 1: textul de mai jos corespunde situatiei in care toate informatiile din prospect au Ioc pe’ambalg]ul
exterior si pe recipient. In consecintd, in acest caz, nu se furnizeazd prospectul separat, in. conformzi@e
cu formatul QRD in vigoare.

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE Combo 402,00 mg / 361,80 mg solutie spot on pentru ciine XL

2. COMPOZITIE

Fiecare pipeta de 4,02 ml contine:
Substante active:

FIpronil.....ooooveniciiii e 402,00 mg
(S) = MEOPTIN...ceeevireireerirnt et e 361,80 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) ......c.cooiiiiiiii 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) ... .o 0,40 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) METOPREN 9%w/v

[Acolo unde este suficient spatxu, se va adduga ,,w/v”’ dupé procentele substantelor active. in cazul in care nu
este suficient spatiu, 14ng3 procente se va adiuga un asterisc cu o noti explicativa plasati lingi denumirea
produsului.]

Solutie spot-on limpede, de culoarea chihlimbarului.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete x 4,02 ml
6 pipete x4,02 m]

4. SPECII TINTA

Céine XL > 40 kg

5. INDICATII DE UTILIZARE)

Indicatii de utilizare

- Seva utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu cipuse si/sau paduchi.

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei impotriva unei noi
infestatii cu purici este de 8 sdptamani. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltarii oudlor
(activitate ovicidd) si a larvelor si pupelor (activitate larvicidd) iesite din oudle depuse de puricii
adulti, timp de 8 sdptdmaéni de la aplicare.
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. Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacenior
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are o eficientd acaricidd de pand la 4 sdptdmani
. impotriva cdpuselor (In baza datelor experimentale).
- Tratamentul‘infestatiilor cu paduchi (Trichodectes canis)
Produsul medicinaliveterinar poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice
provocate de purigi. (DAP)
Fipronil ucide puricii in 24 de ore si capusele si paduchii n 48 de ore dupa expunere.

(6.  CONTRAINDICATII |
Contraindicatii

in absenta studiilor, se recomanda ca produsul medicinal veterinar si nu se administreze la cdini mai mici de
8 saptamani.

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

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

fn absenta studiilor, se recomanda ca produsul medicinal veterinar si nu se administreze la alte specii in afara
speciilor tinta.

Acest produs medicinal veterinar este special creat pentru cini. Nu se utilizeaza la pisici si la dihori, deoarece
poate provoca supradozarea.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

ﬁ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) j

Atentionari speciale

Numai pentru uz extern.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul trebuie
s se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a Incarcaturii parazitare sau a riscului de infestare pe baza
caracteristicilor epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

Imbaierea sau scufundarea in apd la 2 zile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar ssi baile mai
frecvente de o datd pe saptimand, trebuie evitate, deoarece nu existi studii care si demonstreze cum acestea
afecteazd eficienta produsului medicinal veterinar. Sampoanele emoliente pot fi utilizate inaintea
tratamentului, dar reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptaméni de la aplicarea
produsului medicinal veterinar.

Biile saptimanale folosind sampoane cu 2% clorhexidina nu au afectat eficienta impotriva puricilor, fapt
dovedit intr-un studiu pe perioada a 6 sdptdmani.

Poate exista deja pe animal o singura cépusd. 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 aplicarii produsului medicinal veterinar, 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 pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A se evita contactul produsului cu ochii animalului.

Este foarte important si ne asigurdm ca aplicarea produsului medicinal veterinar este facuta intr-o zond in
care animalul nu poate si-1 lingd si de asemenea, sa ne asiguram ci animalele nu se ling unul pe celdlalt dupd
tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritari ale mucoasei, pielii si ochilor. In consecintd, trebuie
evitat contactul produsului medicinal veterinar cu gura, pielea sau cu ochii.
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Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau (S) - metopren, sau alcool trebuie sa
evite contactul cu Frontline Combo.

A se evita contactul cu degetele, dacd acest lucru se intdmpla, se vor spéla méinile cu api si sapun.

Daci se pulverizeaza accidental in ochi, se recomanda spalarea cu apa.

A se spala mainile dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pana nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul medicinal veterinar,
de asemenea copiii nu trebuie sé se joace cu animalele pana cand nu se usuci blana. De aceea, se recomandi
aplicarea tratamentului seara, iar pe durata noptii animalele tratate si doarma singure, nu cu unul din stapani
si mai ales nu cu copiii.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Céinii nu trebuie ldsati sd Tnoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupd aplicare (vezi sectiunea Precautii
speciale pentru eliminare.)

Gestatie si lactatie:
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare:
A nu se depasi doza recomandata.

Nu a fost remarcat nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la tolerantd, la céini si cétei cu varsta
de 8 sdptdmani sau mai mari sau cu o greutate de circa 2 kg, tratati lunar cu de cinci ori doza recomandata.
Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozarii (vezi sectiunea Evenimente adverse),
de aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzitoare greutitii lor.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse:

Caini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactii la locul aplicérii (decolorarea pielii’, alopecie!, prurit!, inrosire!). Prurit generalizat sau alopecie.
Hipersalivatie’, voma. Sensibilitate crescutd la stimuli®, depresie®, alte simptome neurologice’.

Trecatoare.

2In caz ca animalul se linge pe blana dupa tratament, se poate observa o scurtd perioada de hipersalivatie, in
special datoritd naturii excipientului.

*Reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢d@ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intii medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sférsitul
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

Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare spot-on

Doza minima este de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporala si 6 mg (S)-metopren /kg greutate corporal,
corespunzatoare unei pipete de 4,02 ml (XL) pe caine (cu greutatea corporald de peste 40 kg).
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nti si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

lao utilizare;@’@, 1 )
dnfes  cu purici si/sau cu capuse, necesitatea sau frecventa repetarii tratamentului

fn cazul gnfestatii]

(tratan% J Suiesd tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viat al animalului.

e e TN

Bl%@la locul gpfi¢arii isi va schimba temporar aspectul (blana uleioasa si incércatd)

t\{’¢4yft"" 4 a\;j =

“{10.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Recomandiri privind administrarea corecta

1. Scoateti pipeta din ambalaj.

2. Tineti pipeta dreaptd cu varful in sus. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel incat tot continutul
acesteia s rimand in partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei.

3. Pe spatele animalului, la baza gatului, in zona din fata omoplatilor faceti o carare in bland pani se vede
pielea. In aceastd zond pozitionati vérful pipetei pe piele si prin apasdri repetate goliti continutul acesteia,
intr-un singur loc, direct pe piele.

[11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de agteptare: nu se aplicd

HZ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se pastra in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii
marcati pe eticheti dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE 4]

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajungé in cursurile de apd, deoarece fipronil si (S)- metopren
pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau
canalele cu acest produs medicinal veterinar sau cu pipetele goale.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

Aceste misuri contribuie ]a protectia mediului inconjurator.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

r14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.
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15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S$I

AMBALAJELOR

DIMENSIUNILE

v

160432

Dimensiunile ambalajului

Blister cu 1 x pipeta de 4,02 ml.

Cutie din carton cu 1 blister cu 3 pipete x 4,02 ml
Cutie din carton cu 2 blistere cu 3 pipete x 4,02 ml

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

l 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii privind

produsele.

17. DETALII DE CONTACT

Detalii de contact

Detinatorul 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:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

| 18.  ALTE INFORMATII

u9. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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@; " NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 3 pipete ( sau 6 pipete) o

Caz 2: textul de mai jos corespunde situatiei in care informatiile din prospect N, U au loc pe ambalajul
exterior si pe recipient (de ex ambalaj multilingv). In consecintd, in acest caz, se Jurnizeazé prospectul
separat.

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE COMBO SPOT ON CAINE XL

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 4,02 ml contine:
FIPronil ..o 402,00 mg
(S)-metopren 361,80 mg,

FIPRONIL 10% w/v (S) METOPREN 9% w/v

[Acolo unde este suficient spafiu, se va adduga ,,w/v” dupé procentele substantelor active. In cazul in care nu
este suficient spatiu, 14ng# procente se va adiuga un asterisc cu o noti exphcattva plasati lingd denumirea
produsului.]

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3x4,02ml
6x4,02ml

4. SPECII TINTA

CAINE XL > 40 kg

5. INDICATII

Elimina puricii de pe cdine si protejeaza impotriva reinfestarii timp de 8 saptimani.
Inhiba dezvoltarea puricilor aflati in diferite stadii de dezvoltare timp de 8 saptamani, prevenind in acelagi
timp si contaminarea mediului in care traieste cainele pe parcursul aceleiasi perioade de timp.

Elimina cépusele de pe cdine si protejeaza impotriva reinfestirii timp de 4 siptamani.
Elimina paduchii de pe céine.

Durata protectiei FRONTLINE COMBO Spot on nu este afectatd de imersia in apd sau imbaierea
saptaménald cu un sampon cu 2% clorhexidind timp de pani la 6 saptimani, cand se efectueazi la 2 zile dupa
aplicarea tratamentului.

Poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

Previne contaminarea mediului in care triieste animalul tratat cu purici aflati In diverse stadii de dezvoltare.
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(6.  CALRE ADMINISTRARE ]
%«&éf’r ‘
Utilizarﬁ spot-on.

&

E ADMINISTRARE
W INY ’
1. 'Scoateti pipeta din ambalaj.
,;,4_,;,‘. 2. Tineti pipeta dreapta cu vérful in sus. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel incét tot continutul
<™ gcesteia si rimand in partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei.
3. Pe spatele animalului, la baza gétului, in zona din fata omoplatilor faceti o carare in blani pani se vede
pielea. In aceastd zond pozitionati varful pipetei pe piele si prin apdséri repetate goliti continutul acesteia,
intr-un singur loc, direct pe piele.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARI B

Exp {1/aaaa}

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pistra in ambalajul original.

l710. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” )

Numai pentru uz veterinar.

12, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160432

HS. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J
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Lot {numar}
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PR Y
INFORMAFI} €ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

NFLINE COMBO SPOT ON CAINE XL
istr cu 1 pipetd
FmRic tiile de mai jos sunt informatiile vizibile pe eticheta exterioard a produsului, fie cd sunt pe un

blister card sau combinatia etichetd/ prospect in interior

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE COMBO SPOT ON CAINE XL

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 4,02 ml contine:

FAPIONL oot 402,00 mg
(S)-metopren 361,80 mg,
FIPRONIL 10% w/v (S) METOPREN 9% w/v

[Acolo unde este suficient spati, se va adduga ,,w/v” dupd procentele substantelor acfive. In cazul in care nu
este suficient spatiu, l4ngi procente se va adduga un asterisc cu o noti explicativi plasatd lingd denumirea

produsului.}

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

-

4,02 ml

—

4. SPECH TINTA

Ciine XL > 40 kg

(5.  INDICATII

]

Pentru caini incepand cu vérsta de 8 saptdmani.
Ucide puricii.

Ucide capusele.

Ucide paduchii.

Previne contaminarea mediului de viatd a animalelor tratate cu stadii intermediare de dezvoltare ale puricilor.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Aplicare spot -on.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

L

(8.  DATA EXPIRARI

Exp {|//aaaa}
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D. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se péstra in ambalajul original.

t 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,

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160432

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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FRONJ@ﬁ?\IE COMBO SPOT ON CAINE XL
Lol G

Ampidjul primar este o pipetd: informatiile de mai jos apar pe folia de pe spatele pipete!

Y
L
~ A
s
[
o *n

. ‘ifI’)f‘ENTJM]REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

FRONTLINE Combo XL

[pictogramad a unei picdturi din pipetd aj ungénd pe pielea animalului arata modul de administrare]

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

4,02 ml
Fipronil 402 mg
(S)-metopren 361,80 mg

3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII ]

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

FRONTLINE COMBO SPOT ON CAINE XL e - ¢

Cutie din carton cu 3 pipete: 1 blister cu 3 pipete I

Cutie din carton cu 6 pipete: 2 blistere cu 3 pipete

Blisterul este acelasi in ambele cazuri: informatiile de mai jos apar pe znvelzsul blisterului sau pe
capacul blisterului

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE COMBO CAINE XL

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

FIPRONIL (SYMETOPREN
402,00 mg/361,80 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL
Cutie cu 3 pipete "
Cutie cu 6 pipete '
Prospectul de mai jos se aplicd in cazul 2 cdnd prospectul este mserat n ambﬁ%g In cazul ni.1
prospectul nu este necesar. e S

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Frontline Combo 402,00 mg / 361,80 mg solutie spot on pentru cdine XL
2.  Comporzitie

Fiecare pipeta de 4,02 ml contine:

Substante active:

FIPronil.......cocooiviiciiini e 402,00 mg
(S) = MELOPTEN....eviiieiiiiice ettt 361,80 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) ...........cooviiiiiiiiiiiiiii, 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) ... 0,40 mg

Solutie spot-on limpede de culoarea chihlimbarului.

3. Specii tinta
Céini (cu greutatea corporald peste 40 kg).

4.  Indicatii de utilizare

- Se va utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu cipuse si/sau paduchi.

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei impotriva unei noi
infestatii cu purici este de 8 saptdméni. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltirii ouilor
(activitate ovicidd) si a larvelor si pupelor (activitate larvicida) iesite din oudle depuse de puricii
adulti, timp de 8 saptdmani de la aplicare.

- Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are o eficientd acaricida de pani la 4 saptimani
impotriva cédpuselor.

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi (Trichodectes canis)

Produsul medicinal veterinar poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice
provocate de purici (DAP).

S.  Contraindicatii
In absenta studiilor, se recomanda ca produsul si nu se administreze la cdini mai mici de 8 sdptdmani,

Nu se utilizeazd la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

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

[n absenta studiilor, se recomanda ca produsul sd nu se administreze la alte specii Tn afara speciilor tinti.
Acest produs este special creat pentru ciini. Nu se utilizeazi la pisici si la dihori, deoarece poate provoca
supradozarea.

Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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6. Atenffoniri speciale
R : o
Utilizagghtinutila a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate creste
presg ifiea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul

se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a incércaturii parazitare sau a riscului de
ififestare pé'_}baza caracteristicilor epidemiologice, pentru fiecare animal in parte. o '

mbiierea sau scufundarea in apa la 2 zile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar g1 baile mai frecvente
de o data pe saptimana, trebuie evitate, deoarece nu existd studii care si 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 saptaméni de la aplicarea produsului medicinal
veterinar.
Biile siptamanale folosind sampoane cu 2% clorhexidina nu au afectat eficienta impotriva puricilor, fapt
dovedit intr-un studiu pe perioada a 6 saptimani.

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

Puricii de pe animalele de companie infesteazd 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 aplicirii 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 pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta.

A se evita contactul produsului cu ochii animalului.

Este foarte important sa ne asiguram cé aplicarea produsului medicinal veterinar este ficuta intr-o zoné in
care animalul nu poate sa-1linga si de asemenea, sa ne asiguram ci animalele nu se ling unul pe celalalt dupa
tratament.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritari mucoasei, pielii si ochilor. in consecintd, trebuie evitat
contactul produsului medicinal veterinar cu gura, pielea sau cu ochii.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau (S) metopren, sau alcool trebuie sa
evite contactul cu Frontline Combo.

A se evita contactul cu degetele, daci acest lucru se intdmpla, se vor spila minile cu apd si sapun.

Daci se pulverizeazi accidental in ochi, se recomanda spalarea cu apa.

A se spila mainile dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pAna nu se usuca locul in care a fost aplicat produsulmedicinal veterinar,
de asemenea copiii nu trebuie sd se joace cu animalele pana cand nu se usuca blana. De aceea, se recomanda
aplicarea tratamentului seara, iar pe durata noptii animalele tratate si doarma singure, nu cu unul din stapani
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 lasati sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupad aplicare (vezi sectiunea Precautii
speciale pentru eliminare.)

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare:
A nu se depasi doza recomandata.
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Nu a fost remarcat nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la tolerantgiﬂa cdini si cétei cu varsta
de 8 sdptdmani sau mai mari sau cu o greutate de circa 2 kg, tratati lunar cu de cin&h ori doza recomandati.
Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozirii (vezi sectlunea Evemmente adverse),
de aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzitoare greutitii lor. .

7. Evenimente adverse
Caini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactii la locul aplicarii (decolorarea pielii', alopecie!, prurit, inrosire').

Prurit generalizat sau alopecie. Hipersalivatie?, voma. Sensibilitate crescutd la stimuli?, depresie®, alte
simptome neurologice’.

Trecitoare.

’In caz ca animalul se linge pe bland dupd tratament, se poate observa o scurt perioadi de hipersalivatie, in
special datoritd naturii excipientului.

3Reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul 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.

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

Utilizare spot-on.

Doza minima este de 6,7 mg fipronil’kg greutate corporald si 6 mg (S)-metopren /kg greutate corporala,
corespunzitoare unei pipete de 4,02 ml (XL) pe cdine (cu greutatea corporala peste 40 kg).

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald. Subdozarea poate duce
la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

in cazul infestatiilor cu purici si/sau cu cdpuse, necesitatea sau frecventa repetirii tratamentului
(tratamentelor) trebuie s tind cont de situatia epidemiologica locald si de stilul de viata al animalului.

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

Blana de la locul aplicarii isi va schimba temporar aspectul (blani uleioasa si incircati)

9. Recomandari privind administrarea corecti

Metoda de administrare: vezi ambalajul exterior

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.
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A se pistra frogwadalajul original.
Nu utilizati %gésg xodus medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia de carton dupd Exp. Data
de expjl\‘@\e se refetd la ultima zi a lunii respective.

N AN
AR

recautii speciale pentru eliminare
* Medicimentete nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de api, deoarece fipronil si (S) - metopren
pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalele cu acest produs medicinal veterinar sau cu pipetele goale.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160432

Blister cu 1 x pipetd de 4,02 ml.

Cutie din carton cu 1 blister cu 3 pipete x 4,02 ml

Cutie din carton cu 2 blistere cu 3 pipete x 4,02 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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

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

69007 Lyon

Franta
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Producator 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 suspectates : o
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

17.  Alte informatii

Farmacodinamie
Fipronil ucide puricii in 24 de ore si cdpusele si paduchii in 48 de ore dupi expunere.
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FRONTLINE COMBO SPOT-ON CAINE XL

“Fticheta combinati cu prospectul pentru Blister card cu 1 pipeta

5 Informatiile de mai jos sunt mentionate pe partea interioard a acestui ambalaj combinat
e !

N \
(1.~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

| FRONTLI'NIE’ Combo 402,00 mg/ 361,80 mg solutie spot on pentru ciine XL

(2. COMPOZITIE B

Fiecare pipetd de 4,02 ml contine:
Substante active:

FAPIOML 1ot s 402,00 mg
(S) = MELOPIEN. .. ecvireniirieirer b e 361,80 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) ......coviiiiii 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) ....ooviiiiiin 0,40 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) Metopren 9%w/v _ o

[Acolo unde este suficient spatiu, se va adduga ,,w/v” dupa procentele substantelor active. in cazul in care nu
este suficient spatiu, 14ngi procente se va adiuga un asterisc cu o nota explicativi plasatd langa denumirea
produsului.]

Solutie spot-on limpede, de culoarea chihlimbarului.

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ' B
3 pipete x 4,02 ml
6 pipete x 4,02 m}
4. SPECII TINTA ]
Caine XL > 40 kg

(5. INDICATII DE UTILIZARE) |

Indicatii de utilizare

- Se va utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu cipuse si/sau paduchi.

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei fmpotriva unei noi
infestatii cu purici este de 8 sdptamani. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltarii oudlor
(activitate ovicidd) si a larvelor si pupelor (activitate larvicidd) iesite din oudle depuse de puricii
adulti, timp de 8 sdptdmani de la aplicare.

- Tratamentul infestatiilor cu capuge (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are o eficienta acaricida de pana la 4 sdptdméni
impotriva capuselor (in baza datelor experimentale).

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi (Trichodectes canis)

Produsul medicinal veterinar poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice
provocate de purici. (DAP).
Fipronil ucide puricii in 24 de ore si cdpugele si paduchii in 48 de ore dupd expunere.
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6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii
In absenta studiilor, se recomanda ca produsul medicinal veterinar si nu se admmlstreze la cainimai mici de
8 saptamani.

Nu se utilizeazi la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau In convalescenta.

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

In absenta studiilor, se recomanda ca produsul medicinal veterinar s nu se admmlstreze la alte specii in afara
speciilor tinta.

Acest produs medicinal veterinar este special creat pentru cini. Nu se utilizeaza la pisici si la dihori, deoarece
poate provoca supradozarea.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale

Numai pentru uz extern.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul
medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a incarcaturii parazitare sau a
riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice, pentru fiecare animal 1n parte.

Imbaierea sau scufundarea in apa la 2 zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar ssi baile mai
frecvente de o datd pe saptamana, trebuie evitate, deoarece nu existé studii care s demonstreze cum acestea
afecteazd eficienta produsului medicinal veterinar. Sampoanele emoliente pot fi utilizate inaintea
tratamentului, dar reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptamani de la aplicarea
produsului medicinal veterinar.

Biile sdptaiméanale folosind sampoane cu 2% clorhexidind nu au afectat eficienta impotriva puricilor, fapt
dovedit intr-un studiu pe perioada a 6 sdptamani.

Poate exista deja pe animal o singurd cdpusd. Din acest motiv nu poate fi exclusa 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
obignuite de odihna cum sunt covoarele si canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive
inaintea aplicérii produsului, cu un insecticid adecvat si aspirate In mod regulat.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A se evita contactul produsului cu ochii animalului.

Este foarte important sd ne asiguram ca aplicarea produsului medicinal veterinar este ficuti intr-o zoni in
care animalul nu poate sa-1lingd si de asemenea, sd ne asiguram cd animalele nu se ling unul pe celilalt dupa
tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritari mucoasei, pielii si ochilor. In consecintd, trebuie evitat
contactul produsului medicinal veterinar cu gura, pielea sau cu ochii.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la fipronil sau (S) - metopren, sau alcool trebuie si
evite contactul cu Frontline Combo.

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

Daca se pulverizeaza accidental in ochi, se recomanda spilarea cu apa.

A se spala méinile dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pana nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul medicinal veterinar,
de asemenea copiii nu trebuie sa se joace cu animalele pana cand nu se usuci blana. De aceea, se recomanda
apllcarea tratamentului seara, iar pe durata noptii animalele tratate si doarma singure, nu cu unul din stapéni
si mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, méanca sau bea pe durata aplicirii tratamentului.
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Precautii spec@&ﬁpenﬁu protectia mediului: 3
Cainii nu trébude HMisati sd inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare (vezi sectiunea Precautn
speciale@%ntruegﬁ;ﬁh;are.)

e f_ﬁ'lzef“'si lactatie:
Prodifsal poate fi utilizat pe perioada de gestatie si lactatie.

* Supradozare:
A nu se.depisi doza recomandata.
Nu a fost remarcat nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la toleranta, la caini si cdtei cu varsta
de 8 saptamani sau mai mari sau cu o greutate de circa 2 kg, tratati lunar cu de cinci ori doza recomandata.
Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozrii (vezi sectiunea Evenimente adverse),
de aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzitoare greutétii lor.

[8.  EVENIMENTE ADVERSE B

Evenimente adverse:

Caini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactii la locul aplicarii (decolorarea pielii', alopecie', prurit!, fnrosire').

Prurit generalizat sau alopecie. Hipersalivatie?, voma. Sensibilitate crescutd la stimuli®, depresie’, alte
simptome neurologice’.

Trecitoare.

2fn caz ci animalul se linge pe blana dupa tratament, se poate observa o scurta perioadi de hipersalivatie, in
special datoritd naturii excipientului.

SReversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul 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 SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie tinti, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare spot-on

Dozare

Doza minima este de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporald si 6 mg (S)-metopren /kg greutate corporala,
corespunzitoare unei pipete de 4,02 ml (XL) pe cine (cu greutatea corporala peste 40 kg).

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali. Subdozarea poate duce
la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

fn cazul infestatiilor cu purici si/sau cu cdpuge, necesitatea sau frecventa repetdrii tratamentului

(tratamentelor) trebuie si tina cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viatd al animalului.
In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 sdptimani.
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10.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA £

Recomandiri privind administrarea corecti

1. Scoateti pipeta din ambalaj. : “

2. Tineti pipeta dreapta cu varful in sus. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel mcat tot contmutul
acesteia sa rimani in partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei.

3. Pe spatele animalului, la baza gatului, in zona din fata omoplatilor faceti o cirare Ain blana pana se
vede pielea. In aceastd zona pozitionati varful pipetei pe piele si prin apasari repetate g011t1 contmutul
acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE T

Perioade de agteptare: nu se aplici

LIZ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare:

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se pastra In ambalajul original.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe etichetd dupd Exp.. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece fipronil si (S)metoprene
pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau
canalele cu acest produs medicinal veterinar sau cu pipetele goale.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

Aceste masuri contribuie la protectia mediului inconjurator.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

L 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi fira prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI  DIMENSIUNILE
AMBALAJULUI

160432
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Dimensiunile, ajnbalaj ului

Blister cu I X,p@e%a de 4,02 ml.

Cutie &;i@arton 2u 1 blister cu 3 pipete x 4,02 ml
Cutle' ‘cartott ¢u 2 blistere cu 3 pipete x 4,02 ml

Eéﬁ X P %‘1b.i1 ce};ng" toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

" [16. - DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI |
Data ultimei revizuiri a etichetei
(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii privind
produsele.

[17. DETALI DE CONTACT B

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:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

18. ALTE INFORMATII J

Alte informatii

Farmacodinamie:
Fipronil ucide puricii in 24 de ore si capusele si paduchii in 48 ore dupd expunere.

19. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20.  DATA EXPIRARII |

Exp {1//aaaa}
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| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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