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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1122



1.

FRONTLINE COMBO SPOT ON PISICA

2.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 0,5 ml confine:

Substante active:

FIpronil...cc.cceeieeiennciiicn e 50,00 mg

[ST = MEtOPIEN. . cveeveeiciiiiiciiciii et 60,00 mg
Excipienti:

Butilhidroxianizol (E320) .......c.coooviiiiiiiiiiiiiiiie 0,10 mg
BuiilhierXito,]ugn (E:32 1) SR 0 el S S S S S S AR S "0’05 mg; -

Pentru lista conipletd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot on
Solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

4.

4.1

PARTICULARITATI CLINICE

Specit {intd

Pisici si dihori domestici.

4.2

Indicatii pehtru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

La pisici: ,

Se va utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu capuse si/sau paduchi..
Elimina puricii (Ctenocephalides felis). Durata protectiei impotriva unei noi infestafii cu purici este de 4
saptiméani. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltarii oudlor (activitate ovicidd) si a larvelor
si pupelor (activitate larvicidi) iesite din oudle depuse de puricii adulti, timp de 6 saptaméni de la
aplicare.

Elimina capusele (Jxodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are ¢
eficient’ acaricida de pand la 2 siptdméni impotriva capuselor (dovedita de datele experimentale).
Elimin3 paduchii (Felicola subrostratus) ' "

Produsul poate face parte din sirategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici
(DAP). - o o :
La dihori:

Se va utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu capuse.

Elimind puricii (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei impotriva unei noi infestatii cu purici adulfi
este de 4 siptaméni. Previne inmulfirea puricilor prin inhibarea dezvoltdrii oualor (activitate ovicida) si
a larvelor si pupelor (activitate larvicida) iesite din oudle depuse de puricii adulti, timp de 4 sdptdmani
de la aplicare.

Elimina capusele (Ixodes ricinus). Produsul are o eficien{d acaricidd de péna la 4 saptamani impotriva
cipugelor (dovedita de datele experimentale).

4.3 Contraindicatii
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fn absentz %@%ilor, se recomanda ca produsul si nu se administreze la pisici mai mici de 8 siptimani/

sau cire' cAniaERc mai putin de 1kg. Produsul nu trebuie administrat dihorilor cu vérsta mai mica de 6 luni,

é}nu sgut@ ;{ animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenti. i

. 'A__gl'iﬂi’%@ﬁitﬁi’Za la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului. In
: absenta\*éﬁldiilor, se recomanda ca produsul s3 nu se administreze la alte specii in afara speciilor tinta.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscut la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

A se evita contactul produsului cu ochii animalului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este foarte important si ne asigurdm c& aplicarea produsului este ficuta Intr-o zoni in care pisica nu poate
s lingd produsul si de asemenea, s ne asigurim ci animalele nu se ling unul pe celélalt dupi tratament.

- Nu exista date disponibile, cu privire la efectul imbaierii/samponrii asupra eficientei produsului, la pisici.

Cu toate acestea, bazdndu-ne pe aceleasi informatii disponibile pentru ciini, samponati la 2 zile dupi
aplicarea produsului, se recomanda ca animalul si nu fie imbaiat timp de 2 zile dupd aplicarea produsului.

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

Puricii de pe animalele de companie infesteaza de cele mai multe ori cosul acestuia, culcusul si zonele
obignuite de odihna cum sunt covoarele §i canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive,
Inaintea aplicérii produsului cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Toxicitatea potentiald a produsului la pisici-mai mici de 8 saptamani care sunt in contact cu pisica mama
tratatd nu a este documentati. In acest caz, trebuie acordats o atentie deosebita.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar la
animale ' o

Acest produs poate cauza iritari mucoasei, pielii si ochilor. In consecin{d, trebuie evitat contactul
produsului cu gura, pielea sau cu ochii.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie si evite contactul
cu Frontline Combo.

A se evita contactul cu degetele, dac acest lucru se intdmpla, se vor spila méinile cu apa i sipun.

Daci se pulverizeaza accidental in ochi, se recomanda spilarea cu apé.

Se vor spéla bine méinile dupa utilizare. ’

A se evita manipularea animalului pAnZ nu se usuci locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea copiii
nu trebuie si se joace cu animalele pénd cind nu se usuci blana. De aceea, se recomand aplicarea

PERES 3

tratamentului seara, iar pe durata nopfii pisicile s doarm singure, nu cu unul din stipani §i mai ales nu cu
copiii. o - - - : :

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

4.6 Reacfii adverse (frecventi i gravitate)

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupa utilizare reactii trecitoare, la nivelul
pielii in locul aplicarii produsului (eritem, alopecie locald, prurit, inrosire) si mancarime generald sau
alopecie. De asemenea au mai fost raportate hipersalivatie, reactii neurologice reversibile (cresterea
sensibilitaii la stimuli, depresie, alte reactii neurologice) sau voma.

Usoard hipersalivatie, in cazul ingerrii produsului, daci animalul se linge pe blana dupi tratament.

A'nu se depisi doza recomandati, L " .
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat \CXZ %\
g
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Produsul poate fi folosit la pisici gestante. Vezi sectiunea 4.5 i) pentru informatii referitoate “Ja, tratamgntul
in perioada de lactatie. -

Studiile de laborator efectuate pe pisici nu au demonstrat efecte teratogene, feto - toxice, materno-toxice.
Se utilizeaza la femele gestante de dihori numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4,9 Cantititi de administrat si calea de administrare

O pipeta de 0,5 ml /pisicd, corespunzatoare dozei de 5 mg/kg de fipronil si 6 mg/kg de (S)-metopren, prin

aplicare pe piele.
In absenta studiilor de sigurant#, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptdméni.

O pipeti de 0,5 ml /dihor prin aplicare pe piele.
Tntervalul minim dintre tratamente este de 2 saptdméni.

Mod de administrare:

Se tine pipeta dreaptd. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel incét tot confinutul acesteia sd raména 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 blané pani se vede pielea. In aceasta zona pozitionati varful pipetei pe piele i
prin apéséri repetate golifi confinutul acesteia, fntr-un singur loc,-direct pe piele. * :

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, aniidoturi), dupi caz

La pisici: ' '
in cadrul studiilor referitoare la tolerants nu a fost remarcat nici un efect nedorit la pisici si pui de pisica cu
varsta de 8 siptimani sau mai mari sau cu o greutate de circa 1 kg, tratafi lunar cu de 5 ori doza
recomandatd, timp de 6 luni. Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozarii (vezi

sectiunea 4.6).
Dupa aplicarea tratamentului poate apérea senzafia de méncérime. Blana poate capata un aspect lipicios in
zona de aplicare atunci cénd se aplicd mai mult de o doza. Daca acest fenomen apare, el va dispérea in 24

de ore dupa tratament.

La dihori:
in cadrul studiilor referitoare la tolerantd nu a fost remarcat nici un efect nedorit la dihori cu vérsta de 6
luni sau mai mari, tratati de 4 ori la intervale de 2 siptéméni cu de 5 ori doza recomandaté.

4,11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

3. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Produsul 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

larvicida, (S)-metopren.
Codul veterinar ATC: QP53AX65, clasa ectoparaziticidelor pentru utilizare topica.
5.1 'Proprietﬁﬁ farmacodinamice
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Fipronib>es & @y derivat pirozolic cu actiune insecticid si acaricids. Actioneazi prin interactiunea cu
o Ly g o ~ . . . . .
_catialeje @g clor, in principal cele cu situs de legare pentru neurotransmitatorul GABA (acid gamma

) \a-lmpghiﬁt ), blocand astfel transferurile pre- si postsinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana
*, celulard, K el, rezultd o activitate necontrolatd a sistemului nervos si moartea insectelor si acarienilor.
Flf)l‘&’iﬂ\f’ oard puricii in 24 de ore iar capusele (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus,

Ixodes ricinus, Haemaphysalis flava,Haemaphysalis campanulata) si paduchii in 48 de ore dupa
administrare.

(S)-metopren face parte din clasa hormonilor analogi, controleazi ciclul de crestere al insectelor (este un
IGR - Insect Growth Regulatory) inhiband dezvoltarea stadiilor imature ale acestora. Acest compus
mimeaza acfiunea hormonului juvenil §i duce la o dezvoltare partiald si mortalitate a puricilor aflati in
diferite stadii de dezvoltare. Activitatea ovicidd a (S)-metopren rezulti fie prin penetrarea directd a ouilor
depuse, fie prin absorbfia la nivelul epidermei puricelui adult. (S) —metopren este de asemenea foarte
eficient in prevenirea dezvoltarii larvelor §i pupelor, ceea ce previne contaminarea mediului de viata al
animalelor tratate cu purici aflati in stadiile imature.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Studiile asupra metabolismului fipronilului au demonstrat c4 principalul metabolit este derivatul sulfone al
fipronilului.

(S)- metoprene se degradeazi extensiv in dioxid de carbon si acetat, fiind in consecind incorporat in
materiale endogene.

Comportamentul farmacocinetic, dupé aplicarea topica, al fipronilului in combinatie cu (S)-metoprene a
fost studiat pe pisici, in comparatie cu dozarea intravenoasi exclusivi a fipronilului sau a (S)-metopren-
ului. Acest studiu a stabilit nivelul de absorbtie si alti parametrii farmacocinetici, in conditii asemanitoare
practicii clinice. Aplicarea topica, cu o potentiald expunere oralz din cauza linsului, a dus la o -absobtie
totala sistemica de fipronil (18%) cu o concentratie plasmatics (Cmax ) de aproximativ 100 ng/ml fipronil i
'13 ng/ml fipronil sulfone in plasma. '

Vérful concentratiilor plasmatice de fipronil sunt atinse rapid (tmax mediu in aproximativ 6 h) si timpul
mediu de injumatatire plasmatici este de aproximativ 25 de ore. Fipronilul se metabolizeaz in fipronil
sulfone la pisici.

Concentratiile plasmatice de (S)-metopren au fost in general sub limita cuantificabila (20 ng/ml), dupa
aplicarea topici la pisici.

Atat (S)-metopren cét i fipronil, impreuni cu metabolitii lor, sunt bine distribuiti la nivelul blanei pisicii la
o zi dupd aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfone si (S)-metopren din bland descresc in timp,
dar persistd cel putin 59 de zile dupa administrare. Actiunea paraziticida survine mai ales prin contact decat
prin expunere sistemici.

Nu au fost semnalate nici un fel de interactiuni de naturs farmacologica intre fipronil si (S)- metoprene

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipienfilor

Butilhidroxianisole (E320)
Butilhidroxitoulen (E321)
Etanol

Polisorbat 80 (E433)
Polividon

Dietilenglicol monoetil eter

6.2 ©  Incompatibilititi
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar

Pipetd verde alcituitd din o formd obfinutd prin presare termicd (polipropilend si copolimer al
poliacrilonitrilului metilat) si o folie (polietilen tereftalat, aluminiu si copolimer al poliacrilonitrilului
metilat)

Prezentari comerciale

Blister cu 1 x pipetd de 0.5 ml, cu capét pre-decupat.
Cutie cu 1 blister cu 3 pipete de 0.5 ml cu capét pre-decupat.
Cutie cu 2 blistere cu 3 pipete de 0.5 ml cu capét pre-decupat.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu, provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale. Fipronil si (S)-metopren pot afecta organismele acvatice. Nu
contaminati lacurile, cursurile de ap sau canalele cu acest produs sau cu pipetele goale.
1 ¥

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
MERIAL

29, Avenue Tony Gamnier
69007 Lyon - Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100043

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRIT AUTORIZATIET

23.04.2007/30.03.2010
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘,

FRONTLINE COMBO SPOT ON PISICA
Fipronil (S) metopren

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
FIPronilu....uu.vuecceieeeieeeeenoseoeeoeeeeooooo 50,00 mg
[S]—metopren..........c.covummveererevoseeeeeereseoooeo 60,00 mg
Butilhidroxianizol (E320).. ........... T 0,10 1mg
Butithidroxitoluen (E321) .................................. 0,05 mg
EXCIPIENt Qu8.Duuveveeceieeeeceeeeeeeeeeeeeo 0,50 ml
3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie spot on.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI _ ' . ]
3 pipete de 0,5 ml
6 pipete de 0,5 ml

| 5. SPECH TINTA | ]
Pisici.

Dihori domestici.

6. INDICATIE (INDICATIT) N

La pisici:
- Se va utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinaie cu cipuse si/sau paduchi..
- Elimina puricii (Ctenocephalides Jelis). Durata protectiei impotriva unei noj infestatii cu purici este
de 4 saptimani. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltirii ouslor (activitate ovicida) si
a larvelor si pupelor (activitate larvicida) iesite din ousle depuse de puricii adulti, timp de 6
séptamani de la aplicare.
- Elimina capusele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are
o eficienti acaricidi de pand la 2 sdptimani impotriva capuselor (dovedita de datele
experimentale).
- Elimina paduchii (Felicola subrostratus)
Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatite; alergice provocate de purici
(DAP).
Fipronil omoara puricii in 24 de ore si cépugele in 48 de ore de la aplicare.
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La dihori: | %’a}k%? .

- Se va utiliza Impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinafie ”@g@%@m\“ :

- Blimina puricii (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei impotriva uneigop’fiiad %?@cu purici
adulii este de 4 saptamani. Previne inmulfirea puricilor prin inhibarea dezvc?ltaﬁn%ér’éctivitate
ovicida) si a larvelor si pupelor (activitate larvicida) iesite din ouile depuse de puricii adulti, timp
de 4 saptimani de la aplicare.

- Elimind capusele (Ixodes ricinus). Produsul are o eficientd acaricidd de pand la 4 siptdmani

tmpotriva capuselor (doveditd de datele experimentale).

ﬁ MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

1- Se extrage pipeta din ambalaj .

2- Se tine pipeta dreaptd. Loviti ugor capatul ingust al pipetei astfel incat tot confinutul acesteia sa
raméni in partea de jos. Rupeti virful pre-decupat al pipetei.

3-  Pe spatele animalului, la baza gatului, in zona din fafa omoplafilor faceti o carare in blani pana se
vede pielea. In aceastd zona pozitionati-varful pipetei pe piele -gi-prin-apaséri-repetate-golifi
continutul acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele

Dozare:

O pipetd de 0.5 ml /pisicd, corespunzitor cu doza minimé recomandatd de 5 mg/kg pentru fipronil si 6
mg/kg pentru (S)- metopren, prin aplicare topicd pe piele

O pipet de 0,5 ml /dihor prin aplicare pe piele.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONAR) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Numai pentru uz extemn.

Utilizare 1o pericada de gestatie si lactatie:

Produsul poate fi folosit la pisici gestante. Pentru informatii referitoare la tratamentul in perioada de lactatie
vezi sectiunea precautii de mai jos.

Se utilizeaza la femele gestante de dihori numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil

Precautii:

Este foarte important s ne asigurdm c# aplicarea produsului este facuta intr-o zond in care pisica nu poate
s4 iing# produsui si de asemenea, sa ne asiguram ca animalele nu se ling unul pe celilalt dupa tratament.
Nu exista date disponibile, cu privire la efectul imbaierii/samponarii asupra eficientei produsului, la pisici.
Cu toate acestea, bazandu-ne pe aceleasi informatii disponibile pentru caini, samponati la 2 zile dupd
aplicarea produsului, se recomanda ca animalul sa nu fie imbiiat timp de 2 zile dupa aplicarea produsului.

A se evita contactul cu ochii animalului.

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 infesteaza de cele mai multe ori cosul acestuia, culcusul si zonele
obisnuite 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.

Toxicitatea potentiali a produsului la pisici mai mici de 8 séptamani care sunt n contact cu pisica mama
tratatd nu a este documentati. In acest caz, trebuie acordata o atentie deosebita. SR 2
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or, se recomanda ca produsul si nu se administreze la pisici mai mici de 8 siptimani/ sau
mai putin de 1kg. Produsul nu trebuie administrat la dihori mai mici de 6 luni.

A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta. X
A nu se utiliza Ia iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului. in
absenta studiilor, se recomanda ca produsul si nu se administreze la alte specii in afara speciilor tinta.

In absenta studiilor de sigurants, intervalul minim de tratament este de 4 saptaméni la pisici §i 2 sdptiméani

la dihori.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Efecte adverse

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupa utilizare reactii trecitoare, la nivelul
pielii in locul aplicérii produsului (eritem, alopecie locala, prurit, inrogire) si méncarime generala sau
alopecie. De asemenea au mai fost raportate hipersalivatie, reactii neurologice reversibile (cresterea

sensibilitafii la stimuli, depresie, alte reacii neurologice) sau voma.

Usoard hipersalivatie, in cazul ingerarii produsului, daca animalul se linge pe blan dupa tratament.

iIl cazul in care obser vati efecte ave sau altele care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
p
informatl medicul veterinar.

Supradozare

In cadrul studiilor referitodre la toleran{a nu a fost remarcat nici un efect nedorit la pisici si pui de pisica cu
vérsta de 8 siptdimani sau mai mari sau cu o greutate de circa -1 kg, tratai lunar cu de 5 ori doza
recomandatd, timp de 6 luni. in cadrul studiilor referitoare la tolerantd nu a fost remarcat nici un efect
nedorit la dihori cu vérsta de 6 luni sau mai mari, tratati de 4 ori la intervale de 2 séptdmani cu de 5 ori doza
recomandat.

Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozirii (vezi sectiunea efecte adverse).
Dupé aplicarea tratamentului poate aparea senzatia de méncirime.

Blana poate capéta un aspect lipicios in zona de aplicare atunci cind se aplicd maj mult de o dozi. Daci
acest fenomen apare, el va dispirea in 24 de ore dupé tratament.

Atentionari pentra perseana care administreazi produsul

Acest produs poate cauza iritiri mucoasei, pielii si ochilor. In consecintd, trebuie evitat contactul
produsului cu gura, pielea sau cu ochii.

Animalele i persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la insecticide sau alcool trebuie s3 evite contactul
cu Frontline Combo. A se evita contactul cu degetele, dacs acest lucru se intémpla, se vor s
apa si sdpun. ‘ '

Daca se pulverizeazi accidental fn ochi, se recomands spélarea cu apa,

A se spéla méinile dups utilizare. - o : .
A e evita manipularea animalului pand nu se usucd locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea copiii
nu trebuie si se joace cu animalele pani cand nu se usuci blana. De aceea, se recomandi aplicarea
tratamentului seara, iar pe durata nopfii pisicile sa doarmi singure, nu cu unul din stdpani si mai ales nu cu
copiii.

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

[10.  DATA EXPIRARII B

EXP {luna/an}

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se péstra in ambalajul ﬁrigina].
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUT[LIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ :

Fipronil si (S)-metopren pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalele cu acest produs sau cu pipetele goale.

Medicamentele nu trebuie eliminate prin aruncare in apa reziduald. Cereti sfatul medicului veterinar in
legaturd cu eliminarea medicamentelor care nu va mai sunt de folos. Aceste méasuri contribuie la protectia
mediului inconjurétor.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,Numal pentru uz veterinar”

' 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” I

A nu se lasa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100043 .

[17.  NUMARUL BE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numér}

Informatii adifionale:
Producétorul

MERIAL

4 chemin du Calquet
31300 Toulouse, Franta

18. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice
Elimina puricii de pe pisica dumneavoastra i asigura protectie impotriva reinfestérii timp de 4 saptamani.

Inhibi dezvoltarea oudlor, larvelor si pupelor de purici timp de 6 sdptaméni la pisicd si 4 séptimani la
dihori, prevenind astfel, in aceastd perioada de timp, contaminarea mediului in care traieste animalul Dvs

de companie.
Elimina capusele de pe pisica Dvs si protejeaza impotriva reinfestarii timp de 2 s@ptdméni.

Elimin& paduchii la pisicé.
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Elimina puricii de pe dihor
Elimina cipugele de pe dih

si asigura protectie impotriva reinfestarii timp de 4 siptimani.
or si asigura protectie impotriva reinfestarii timp de 4 siptimani.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Blister cu 1 pipeta

/7T
R m\l‘%\

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE COMBO SPOT ON PISICA
Fipronil (S) metopren

‘72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

FIPRONIL 50 mg (S)-METOPREN 60 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot on.

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta de 0,5 ml

| s. SPECII TINTA

Pisici.
Dihori domestici.

[6.  INDICATIE (INDICATID

Citifi pfd$peéﬁil nainte de util izare.

[‘Z. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citili prospectul fnainte de utilizare

[s.  TIMPDE ASTEPTARE

Nu este cazul

[9. ATENTIONARE (ATEE}‘:EG NART) 5PECIALA{5PLCIALE} BUPA CAZ

Pentru pisici mai mari de 8 saptamani.
Pentru dihori mai mari de 6 luni.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Citifi prospectul inainte de-utilizare.
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PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTIIL

»~Numai pentru uz veterinar”

|14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

' 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon - Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100043

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

15122
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE PE UNITATILE MICI‘DE]AMBALAJ

PRIMAR Tinp o A
“”&,}X{/
1 pipeta

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

FRONTLINE COMBO

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

FIPRONIL 50 mg (S)-METHOPRENE 60 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE; VOLUM SAUNUMAR DEDOZE |

0,5 ml

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

[ pictogram& a unei picaturi din pipetd ajungénd pe pielea animalului aratd modul de administrare]

|5. TIMP DE ASTEPTARE |

[Nu se aplici]

(6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS . |

{numar}

[7. DATA EXPIRARII |

(LL-AAAA)

r& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” '
[Pictograma unei pisici §i a unui dihor indicd utilizarea la animale.] - ‘
[in plus] MERIAL .
[Pictograma unei pisici i a unui dihor indicd specia fintd.]

. S
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fe: 1 blister cu 3 pipete
Cutie cu 6 pipete: 2 blistere cu 3 pipete.

’i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE COMBO
SPOT ON PISICA
FIPRONIL 50 mg (S) METHOPRENE 60 mg

Q NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

(3. DATA EXPIRARK

EXP {lund/an}

4. NUMARUL SERIET

Lot {numir}

,i MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar v
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PROSPECT )
FRONTLINE COMBO SPOT-ON PISICA

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A  DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Numele si adresa detindtorului autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon - Franta

2

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE COMBO SPOT ON PISICA

FIPRONIL (S) METOPREN

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

. t

Substante active:

Fipronil................... e 1 e 50,00 mg
[S] ~metopren.........covieieinieecieeieeeeeceeceeeo 60,00 mg
Excipienti:

Butilhidroxianizol (E320) ............ccooiivveinie 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) ...........ccoooooiiii 0,05 mg

Frontline Combo este o solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

4 INDICATIE (INDICATLY

La pisici:
- Seva utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu cdpuse si/sau paduchi..
- Elimina puricii (Ctenocephalides Jelis). Durata protectiei impotriva unei noi infestatii cu purici este
de 4 sdptdmani. Previne inmulfirea puricilor prin inhibarea dezvoltdrii oualor (activitate ovicida) si
a larvelor §i pupelor (activitate larvicida) iesite din ouile depuse de puricii adulti, timp de 6
saptdmani de la aplicare. ’
- Elimina capusele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are
o eficienfd acaricidi de pani la 2 saptiméni impotriva cipuselor (dovediti de datele
experimentale).
- Elimina paduchii (Felicola subrostratus)
Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici
(DAP). _ ‘ : :
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La dihori: .

- Sevautiliza unpoh iva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combma;le tljca %I@;

- Elimind puricii (Crenocephalides spp.). Durata protecfiei impotriva un -.,41591 Jggel \tﬂi cu purici
adulti este de 4 saptamam Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvolta?h/@uﬁ, wgtmtate
ovicidd) si a larvelor si pupelor (activitate larvicida) iesite din ouile depuse de purlen er adul ulti, timp
de 4 s@ptdmani de la aplicare.

- Elimind cipusele (Ixodes ricinus). Produsul are o eficientd acaricidd de pénid la 4 saptdmani
impotriva cépuselor (dovediti de datele experimentale).

mu s

5. CONTRAINDICATII

fn absenta studiilor, se recomanda ca produsul si nu se administreze la pisici mai mici de 8 siptimani/ sau
care cantdresc mai pufin de 1kg. Produsul nu se administreazila dihori mai mici de 6 luni.

A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescent.

A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului. in
absenta studiilor, se recomanda ca produsul si nu se administreze la alte specii in afara speciilor tinta.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substangele active sau-la oricare dintre-exeipienti. -

6. REACTII ADVERSE

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupa utilizare reactii trecitoare, la nivelul
pielii in locul aplicarii produsului (eritem, alopecie locala, prurit, Inrosire) si méncirime generald sau
alopecie. De asemenea au mai fost raportate hipersalivatie, reactii neurologice reversibile (cresterea
sensibilitétii la stimuli, depresie, alte reactii neurologice) sau voma.

Usoara hipersalivatie, in cazul ingerdrii produsului, dac animalul se linge pe blan# dupi tratament.

A nu se depasi doza recomandata.

Dacd observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest‘prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECI TINTA

Pisici si dihori domestici,

8. FOSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADWIQTRARE QI MOD
DE ADMINISTRARE

Cale de adminisirare: externi, prin aplicare pe piele .

Dozare: '" .

O pipetd de 0.5 ml / pisicd.In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4
saptamani.

O pipeta de 0.5 ml / dihor. Intervalul minim dintre tratamente este de 2 saptaméani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Solutie spot on

Modul de administrare

Se tine pipeta dreaptd. Lovifi usor capdtul ingust al pipetei astfel incét tot continutul acesteia si riména in
partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei. Pe spatele animalului, la baza gitului, in zona din fafa
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< cirare in blana pénd se vede pielea. In aceasta zon pozitionati varful pipetei pe piele si
prin apa§an 1epet@h goliti continutul acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele.
~i
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Nu se aplica

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi maj mare de 30 °C. A se depozita in ambalajul original.
A nu se lisa la indemana copiilor.
A nu se utiliza dupi data de expirare fnscrisi pe ambalaj.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Pentru pisici incepand cu vérsta de 8 siptsmani, . .

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Produsul poate fi folosit la pisici gestante. Pentru informatii referitoare la tratamentul in perioada de lactatie
vezi sectiunea precautii de mai jos.

Se utilizeazi la femele gestante de dihori numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de

medicul veterinar responsabil

Precautii:

A se evita contactul cu ochii animalului,

Poate exista deja pe animal o singura cipusi. Din acest motiv nu poate fi exclusi transmiterea unei bol;
infectioase daci conditiile sunt nefavorabile. '

Puricii de pe animalele de companie infesteazd de cele maj multe ori cosul acestuia, culcusul si zonele
obignuite de odihna cum sunt covoarele si canapelele, acestes trebuie tratate, In cazul unei infestatii masive

inaintea aplicarii produsului, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Toxicitatea potentials 2 produsului la pisici maj mici de § saptaméni care sunt in contact cy pisica mam3
tratata nu a este documentata. in acest caz, trebuie acordati o atentie deosebita.

Supradozare

In cadrul studiilor referitoare ]a siguranta nu a fost remarcat nicj un efect nedorit la pisici $i pui de pisicé cu
vérsta de 8 siptiméni sau maj mari sau cu o greutate de circa | kg, tratafi lunar cu de 5 ori doza

recomandati. ‘

Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozirii (vezi sectiunea efecte adverse).
Dupa aplicarea tratamentuluj poate aparea senzatia de mancarime,

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

Atentionari pentru persoana care administreazs produsul

Acest produs poate cauza iritiri ale mucoasei, ochilor si pielii. In consecin{a, trebuie evitat contactul
- produsului cu gura, ochij si pielea. : : : ;"
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Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sé evite contactul
cu Frontline Combo. A se evita contactul cu degetele, dac acest lucru se intdmpla, se vor spila mainile cu
apa si sapun.

Daci se pulverizeaza accidental in ochi, se recomand spélarea cu apa.

A se spila méinile dupa utilizare. :

A se evita manipularea animalului pAnd nu se usucé locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea copiii
nu trebuie si se joace cu animalele pand in momentul in care se usucd blana. De aceea, se recomanda
aplicarea tratamentului seara, iar pe durata noptii pisicile s doarma singure, nu cu unul din stapani i mai
ales nu cu copiii.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Fipronil si (S)-metopren pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau
canalele cuacest produs sau cu pipetelegoale. —~ — T o

Medicamentele nu trebuie eliminate prin aruncare in apa reziduald. Cerefi sfatul medicului veterinar in
legatura cu eliminarea medicamentelor care nu va mai sunt de folos. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului inconjuréator.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15.  ALTE INFORMATI
Proprietiti farmacodinamice

Elimin& puricii.

Elimini cépusele.

Elimina paduchii la pisici.
Fipronil omoar puricii in 24 de ore si capusele in 48 de ore de la aplicare.

Previne contaminarea mediului, in care triiesc animalele tratate cu purici aflati in diverse stadii de
dezvoltare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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