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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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FRONTLINE COMBO SPOT ONCAINEL iy

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA
Fiecare pipets de 2,68 ml contine:

Substante active:

FARONL o 268.00 mg

(8] = M0CHOPICN. . 241.20 mg
Excipienti:

Butilhidroxianizo] (E320) .......... B TR 0,54 mg
Butilhidroxitoluen (E321) +.0,27mg

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,
3. FORMA ¥ ARMACEUTICA

Solutie spot on.
Solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tints

Céini L (20-40 kg)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fint3

Pentru tratarea cainilor oy O greutate corporal intre 20 — 40 kg

- Seva utiliza impotriva infestatiilor exclusiv cu purici sau in combinatie cy cépuse si/sau paduchi..

- Elimin3 puricii (Ctenocephalides Spp.). Durata protectiei Impotriva unei noj infestatii cu purici este de 8
saptdmani. Previne inmuitirea puricilor prin inhibarea dezvolirii oudlor (activitate ovicida) si a larvelor
si pupelor (activitate larvicidi) iesite din oudle depuse de puricii adulfi, timp de § saptimani de Ia
aplicare.

- Elimind capugeie (Ixodes ricinys, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatys, Rhipicephalys

sanguineus). Produsul are o eficien{3 acaricida de péné Ia 4 siptamani Impotriva cipuselor.
- Elimin3 paduchii (Trichodectes canis)

Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlu] dermatitei alergice provocate de purici
(DAP).

4.3 Contraindicatii

In absenta studiilor, se recomandd ca produsul si nu se administreze la ciini mai micj de 8 saptdmani,
A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febri) say in convalescenti,
A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului. fn
absenta studiilor, se recomanda ca produsul s ny se administreze Ia alte specii In afara speciilor tinta,
Acest produs este special creat pentru ciini. A ny se utiliza la pisici si la dihori, deoarece poate provoca
supradozarea.

44 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este foarte important sé ne asigurdm ca aplicarea produsului este facuta intr-o zoni in care animalul nu
poate sd lingd produsul si de asemenea, si ne asigurim ci animalele nu se ling unul pe celalalt dupa
tratament.

Imbaierea sau scufundarea in api la 2 zile dupi aplicarea produsului si baile mai frecvente de o dati pe
saptiménd, trebuie evitate, deoarece nu exista studii care si demonstreze cum acestea afecteazi eficienta
produsului. Sampoanele emoliente pot fi utilizate inaintea tratamentului, dar reduc durata de protectie
impotriva puricilor la aproximativ 5 saptdmani de la aplicarea produsului.
Biile saptamanale folosind sampoane cu 2% chlorexidind nu au afectat eficienta impotriva puricilor, fapt
dovedit intr-un studiu pe perioada a 6 saptdmani.

Céinii nu trebuie ldsati sd inoate 1n cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare (vezi sectiunea 6.6) .

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

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

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

Acest produs poate cauza iritAri mucoasei, pielii si ochilor. In consecinis, trebuie evitat contactul
produsului cu gura, pielea sau cu ochii. .
Animalele i persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul

cu Frontline Combo.
A se evita contactul cu degetele, daca acest lucru se intdmpla, se vor spala méinile cu apa si sapun.
Daci se pulverizeazi accidental in ochi, se recomand? spilarea cu api.

A se spila méinile dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pana nu se usuci locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea copiii
nu ftrebuie si se joace cu animelele pani cind nu se usucd blana. De aceea, se recomanda aplicarea
tratamentului seara, iar pe durata noptii animalele tratate si doarmé singure, nu cu unul din stipani si mai
ales nu cu copiii.

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

4.6 ' Reactii adverse (frecventi si gravitate)

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

Usoara hipersalivatie, in cazul ingerérii produsului, daca animalul se linge pe bland dupi tratament.
A nu se depisi doza recomandata.

4.7 Utilizare in perioada de gestaie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi folosit pe perioada de gestantie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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4.9 Cantititfi de administrat si calea de administrare

O pipetd de 2.68 ml (L) /céine cu o greutate intre 20-40 kg, corespunzitoare dozei recomandate de 6.7
mg/kg de fipronil si 6 mg/kg de (8)-metopren, prin aplicare pe piele.
In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 sdptimani.

Mod de administrare:
Se tine pipeta dreapta. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel incét tot continutul acesteia S rdméni in

partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei. Pe spatele animalului, la baza gitului, in zona din fata
omoplatilor faceti o cirare in blan Péna se vede pielea. In aceasts zond pozitionati varful pipetei pe piele si
prin apaséri repetate goliti continutul acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Nu a fost remarcat niciug etect nedorit in cadrul studiilor referitoare la tolerants, la caini si catei cu varsta
de 8 sAptimani sau mai mari sau Cu 0 greutate de circa 2 kg, tratafi lunar cu de 5 ori doza recomandats,
timp de 6 luni. Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozirii (vezi sectiunea 4.6),
de aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzitoare greutitii lor,

411 Timp de agteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

.

Codul veterinar ATC: QP53AX65, clasa ectoparaziticidelor pentru utilizare topica.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

KKI
canalele de ion de clor, in principal cele cu situs de legare pentru neurotransmititorul GABA (acid gamma
amino butiroc), blocand astfel transferurile pre- si postsinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana
celulard. Astfel, rezults o activitate necontrolats a sistemului nervos si moartea insectelor si acarienilor,
Fipronil omoard puricii in 24 de ore iar cipusele (Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,'Haemaphysalis Aava, Haemaphysalis campanulata) si paduchii ]

in 48 de ore dupa administrare,

(8)-metopren face parte din clasa hormonilor analogi, controleazs ciclul de crestere al insectelor (este un
IGR - Insect Growth Regulatory) inhiband dezvoltarea stadiilor imature ale acestora. Acest compus

w

diferite stadii de dezvoltare. Activitatea ovicidali a (S)-metopren rezults fie prin penetrarea directi a ouilor
depuse, fie prin absorbtia la nivelul epidermei puricelui adult. (S) -metopren este de asemenea foarte
eficient in prevenirea dezvoltirii larvelor si pupelor, ceea ce previne contaminarea mediului de viafi al
animalelor tratate cu purici aflati in stadiile imature.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Studiile asupra metabolismului fipronilului au demonstrat ci principalul metabolit este derivatul sulfone al
fipronilului. : : . :
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Comﬁo’i‘t/‘a‘méﬁﬁ\]-1"‘ﬁ1rmacocinetic, dupa aplicarea topicd, al fipronilului in combinatie cu (S)-metoprene a
fost studiat pe cdini, in comparafie cu dozarea intravenoasa exclusiva a fipronilului sau a (S)-metopren-ului.
Acest studiu a stabilit nivelul de absorbtie si alfi parametrii farmacocinetici, in condifii aseminitoare
practicii clinice. Aplicarea topicd, cu o potentiali expunere orald din cauza linsului, a dus la o absobtie
totald sistemica de fipronil (11%) cu o concentratie plasmaticd (Cmax ) de aproximativ 35 ng/ml fipronil si
55 ng/ml fipronil sulfone in plasma.
Vérful concentratiilor plasmatice de fipronil sunt atinse incet (tmax mediu in aproximativ 101 h) si descresc
incet (timpul mediu de injumatatire plasmatica este de aproximativ 154 de ore, cele mai mari valori au fost
observate la masculi).
Fipronil se metabolizeazé extensiv in fipronil sulfon dupd aplicarea topica.

radeazd extensiv in dioxid de carbon si acetat, fiind in consecinta incorporat in

“Sapy

Concentratiile plasmatice de (S)-metopren au fost in general sub limita cuantificabild (20 ng/ml), dupa
aplicarea topica, la céini.

Atét (S)-metopren cét si fipronil, impreuna cu metabolitii lor, sunt bine distribuiti la nivelul blanei cdinelui
la 0 zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfone si (S)-metopren din blana descresc in timp,
dar persista cel putin 60 de zile dup# administrare. Actiunea paraziticidd survine mai ales prin contact decét
prin expuinere sistemica.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipieafilor ,
Butilhidroxianisole (E320)

Butilhidroxitoulen (E321)

Etanol

Polisorbat 80 (E433)

Polividon

Dietilenglicol monoetil eter

6.2 Incompatibilitaf

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioadade valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
6.4 Precaufii speciale pentru depozitare

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

6.5  Natura si compozifia ambalajului primar

Natura ambalajului primar

Pipetd verde alcituitd din o forma obfinutd prin presare termica (polipropilend si copolimer al
poliacrilonitrilului metilat) si o folie (polietilen tereftalat, aluminiu si copolimer al poliacrilonitrilului
.metilat) 4
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Blister cu 1 x pipets de 2,68 ml, cu capat pre-decupat. "Q«i_i” 003.

Cutie cu 1 blister cu 3 pipete de 2,68 ml cu capat pre-decupat. B C=
Cutie cu 2 blistere cu 3 pipete de 2,68 ml cu capat pre-decupat.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat In conformitate cu cerinfele locale. Fipronil $i (S)-metopren pot afecta organismele acvatice, Nu
contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalele cu acest produs sau cu pipetele goale,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon - Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRIT AUTORIZATIE]Y

23.04.2007/30.03.2010

10. DATA REVIZUIRY TEXTULUL

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu esto cazul.

/21 .



Cutie &3i 3 épeﬁ,‘]sau 6 pipete)
Y, N S/

S, R \/
PRI LIRS
LPASERTHIY \“\\\ )

"fj n-'f&‘; 38 '\\\ .
E 1A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE COMBO SPOT ON CAINE L
Fipronil (S) metopren

li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

FIPronil......ouceviocciiinceeeeeecoeee oo 268,00 mg
[S]— Metopren.........cccuvvuveveeeereeeeeeeeee oo 241,20 mg
Butilhidroxianizol (E320) ...........ccc.cooviiiiii 0,54 mg
Butilhid;qxitqlqep7(15{3217) et itttteereeraraee e aaanns 027mg - Cmmmee
|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie spot on.

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

3 pipete de 2,68 ml

| 5. SPECIITINTA

Caine L (20 -40 kg)

I}

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Pentru tratarea cainilor cu o greutate corporala intre 20 — 40 kg

- Seva utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau n combinatie cu capuse sifsau paducki..

- Elimind puricii (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei impotriva unei noi infestafii cu purici este
de 8 siptaméni. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltirii oulor (activitate ovicida) si
a larvelor si pupelor (activitate larvicidd) iesite din ouile depuse de puricii adulj, timp de 8
saptéméni de la aplicare.

- Elimina capusele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus

' sanguineus). Produsul are o eficientd acaricidi de pana la 4 sdptamani impotriva cipugelor.
- Eliming paduchii (Trichodecies canis) - :

Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici
Fipronil omoara puricii in 24 de ore si cpusele in 48 de ore de la aplicare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

1- Se extrage pipeta din ambalaj

2- Se tine pipeta dreapti. Se loveste usor capitul ingust al pipetei astfel incét tot continutul acesteia si
riménd 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 blani pani se
vede pielea. In aceastd zoni pozitionafi varful pipetei pe piele $i prin apasari repetate golifi
continutul acesteia, Intr-un singur loc, direct pe piele

9121 R
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Dozare: o pipetd de 2,68 ml (L) /céine, corespunzator cu doza minima lecomanda{a d%ﬂﬂ mg/l\g pentru
fipronil $i 6 mg/kg pentru (S)- metopren, prin aplicare topxca pepiele :

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Numai pentru uz extern.

Utilizare in perioada de gestatiesi lactatie: Frontline Combo poate fi folosit la cdini in perioada de
gestatie si lactatie.

Precautii:

Este foarte important si ne asigurdm ¢ aplicarea produsului este facuta intr-o zoni in care-animalul nu
poate si lingd produsul si de asemenea, si ne asigurdm ca animalele nu se ling unul pe celalalt dupa
tratament.

Imbiierea sau scufundarea in apé la 2 zile dupd aplicarea produsului si bzile mai frecvente de o dati pe
saptdména, trebuie evitate, deoarece nu existd studii care si demonstreze cum acestea afecteazi eficienta
produsului. Sampoanele emoliente pot fi utilizate inaintea tratamentului, dar reduc durata de protectie
impotriva puricilor la aproximativ 5 saptiméni de la aplicarea produsului. Baile siptiménale folosind
sampoane cu 2% chlorexidina nu au afectat eficienta impotriva puricilor, fapt dovedit intr-un studiu pe
perioada a 6 siptiméni. Céinii nu trebuie l2safi s inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupi aplicare {vezi
sectiunea 6.6)

Poate exista deja pe animal o singura capusi. 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 zonels
obisnuite de odlhna cum Qunt covoarele si canapplele acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive
U UM insecticia adecvat §i aspirate in mod reguiat
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Contraindicafii

In absenta studiilor, se recomanda ca produsul sa nu se administreze la cifei mai mici de 8 saptamani.

A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febra) sau in convalescena.

A nu se utiliza la iepuri, decarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului. in
absenta studiilor, se recomandé ca produsul sa nu se administreze la alte specii in afara speciilor tinti.
Acest produs este special creat pentru cdini. A nu se utiliza la pisici si la dihori, deoarece poate provoca
supradozarea. ’

In absenta studiiior de siguran 14, inferva de
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la

1
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o
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il miniim de tratament ecte de 4 saptaman

ubstantel 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 aplicarii produsului (eritem, alopecie locald, prurit, inrosire) si méncérime generala sau
alopecie. De asemenea au mai fost raportate hipersalivatie, reactii neurologice reversibile (cresterea
sensibilitatii la stimuli, depresie, alte reactii neurologice) sau voma.

Usoard hipersalivatie, in cazul ingerarii produsului, daca animalul se linge pe blana dupé tratament.

in cazul in care observati efecte grave sau altele care nu sunt mentionate in acest prospect va rugam
informafi medicul veterinar. - : ‘ "

10121 \ ,.“!%

v



B F
¥ N ) !
Supradozare Fe é‘:‘l
P T S
A‘fig@ ~w331\1"\\§‘\~*‘

Niva, gﬁﬁ@m‘;&\g@f nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la tolerantd, la céini si catei cu varsta
de'8 saptafiiahi sau mai mari sau cu o greutate de circa 2 kg tratati cu de 5 ori doza recomandata.

Riscul apariiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozirii (vezi secfiunea “Efecte adverse™),
de aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzitoare greutatii lor.

Atentioniri pentru persoana care administreazi produsul
Acest produs poate cauza iritiri mucoasei, pielii si ochilor. In consecinfa, 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, daci acest lucru se intAmpla, se vor spila mainile cu
apd si sapun.
Daca se pulverizeazi accidental in ochi, se recomands spilarea cu apa.
A se spila miinile dupa utilizare. L

.. A se evita manipularea animalului pand nu se usuca 16l in care a fost aplicat produsul, de asemenea copiii
nu trebuie si se joace cu animalele pani cand nu se usucd blana. De aceea, se recomands aplicarea
tratamentului seara, iar pe durata noptii animalele tratate si doarma singure, nu cu unul din stipani si mai

ales nu cu copiii.

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

| 10.  DATA EXPIRARIY

EXP {lund/an}

| 11._ CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturs mai mare de 30 °C. A se pastra in ambalajul original.
A nu se utiliza dupi data de expirare inscrisa pe ambalaj.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A‘l

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 reziduala. Cereti sfatul medicului veterinar in
leghtura cu eliminarea medicamentelor care nu vi maj sunt de folos. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului inconjurator. : . '

13..  MENTIUNEA ,NURMAI PENTRYU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH

PRIVIND ELIBE LA ST UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”

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

A nu se l3sa la indeména copiilor.

’_15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon - Franta
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|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7,, it

L —

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS — B |

Lot {numir}

Informatii aditionale:
Producétorul

MERIAL

4 chemin du Calquet ,
31300 Toulouse, Franta

18. ALTE INFORMATI

Proprietati farmacodinamice
Elimina puricii de pe céinele dumneavoastra §i protejeazi impotriva reinfestirii timp de 8 séptdmani.

Inhibd dezvoltarea oudlor, larvelor si pupelor puricilor timp de 8 siptiméni, prevenind astfel si
contaminarea mediului in care triieste cainele.

Elimina cdpugele de pe céinele dumneavoastra si protejeazi impotriva reinfestirii timp de 4 saptimani.
Elimini p&duchii
Frontline Combo poéte fi utilizat in tratamentul dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

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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s
PROSPECT N
FRONLINE COMBO SPOT-ON CAINE L = T

(Utilizat numai in cazul ambalajului monopipetd) : -

1. NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARLE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Numele si adresa definatorului autorizatiei de comercializare
MERIAL

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon - Franta

orului autorizatiei de fabric sabil pentry eliberarea seriilor de produs

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDECHNAL VETERINAR

FRONTLINE COMBO SPOT ON CAINE L

FIPRONIL (S) METOPREN

3. DECLARAREA SUBST AN’,[ELQR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:

Substante active:

Fipronil.....oevrmeeneeiiininns R RRRORP PP 268,00 mg
[S] = MELOPTEIL ... cvveeeirrererien s [P 241,20 mg
Excipienti:

Butilhidroxianizol (E320) ......ocovvriiiiiiiiniii 0,54mg
Butilhidroxitoluen (E321) .cooviviivinniiinii e 0,27 mg

Frontline Combo Spot On Céine L este o solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

4 INDICATIE (INDICATID

Pentru tratarea cainilor cu o greutate corporald intre 20 ~ 40 kg

. Se va utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu capuse si/sau paduchi..
Elimin puricii (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei fmpotriva unei noi infestafii cu purici este
de 8 saptimani. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltarii oualor (activitate ovicida) i
a larvelor si pupelor (activitate larvicida) iesite din oudle depuse de puricii adulfi, timp de 8
saptaméni de la aplicare.

- Elimini capusele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Produsul are o eficientd acaricidd de p4na la 4 siptiméni impotriva capuselor.

- Elimina paduchii (Trichodectes canis)

Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici
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In abs¥fta’stiidiiior @t»f’ comanda ca produsul s nu se administreze la caimni mai mici de 8 sdptimani.
Anuse utilfié”l'féfé%iﬁi'é‘rle bolnave (boli sistemice, febra) sau in convalescenti.

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

Acest produs este special creat pentru cdini. A nu se utiliza la pisici si la dihori, deoarece poate provoca

supradozarea.

6. REACTII ADVERSE

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

sensibilitatii la stimuli, depresie, alte rea tii neurologice) sau voma.

Usoara hipersalivatie, in cazul ingerdrii produsului, dac animalul se linge pe bland dupi tratament.
A nu se depési doza recomandata.

Daca observati reactii grave sau alte efecte carc nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Caine L (20 — 40 kg)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Cale de administrare: externs, prin aplicare pe piele . i

Dozare pentru un ciine care cantéreste 20-40 kg: o pipetd de 2,68 ml/caine. in absenta studiilor de
sigurant3, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptimani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Solutie spot-on.

Modul de administrare ]

Se {ine pipeta dreaptd. Loviti ugor capétui ingust al pipetei astfel incat tot confinutul acesteia s rimani in
partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei. Pe spatele animalului, la baza gatului, in zona din fata
omoplafilor faceti o carare in blani pénd se vede pielea. In aceastd zoni pozifionati vérful pipetei pe piele si
prin apésiri repetate goliti confinutul acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele,

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica

11.  PRECAUTI SPECIALE PEN TRU DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturi maj mare de 30 °C. A se depozita 1 ambalajul original.
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A nu se lisa la iIndeména copiilor.
A nu se utiliza dupi data de expirare inscrisi pe ambalaj.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Pentru céfei incepand cu vérsta de 8 saptimani.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Acest produs poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

Precautii:
Este foarte important sd ne asigurdm ci aplicarea plodusulul este ﬁcuta intr-o zond in care animalul nu

poate sa lingd produsul si de asemenea, si ne asigurdm ci animalele nu se ling unul pe celilalt dupa
tratament.

Imbaierea sau scufundarea in apa la 2 zile dupé aplicarea produsului si béile mai frecvente de o dati pe
saptdmand, trebuie evitate,-deoarece nu exista studii care si demonstrezé cum acesfea afecteazi eficienta
produsului. Sampoanele emoliente pot fi utilizate Inaintea tratamentului, dar reduc durata de protectie
impotriva puricilor la aproximativ 5 saptdimani de la aplicarea produsului. Biile siptimanale folosind
sampoane cu 2% chlorexidind nu au afectat eficienfa impotriva puricilor, fapt dovedit intr-un studiu pe
perioada a 6 sdptiméni. Cainii nu trebuie lasati s& inoate in cursuri de ap timp de 2 zile dupi aplicare (vezi
sectiunea 6.6)

Poate exista deja pe animal o singurd cipusé. Din acest motiv nu poate fi exclusi transmiterea unei boli

infectioase dacd conditiile sunt nefavorabile.
Puricii de pe animalele de companie infesteaza de cele mai multe ori cosul acestuia, culcusul si zonele
obignuite de odihnd cum sunt covoarele si canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive

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

Supradozare

a fost remarcat nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la toleranta, la céini si citei cu vérsta
de § saptimani sau mai mari sau cu o greutate de circa 2 kg, tratati lunar cu de 5 ori doza recomandata.
Riscul aparifiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozirii (vezi sectiunea Efecte adverse), de
aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzitoare greutitii lor.

Atenfionfri pentru perseana care administreazi produeu!
Acest produs poate cauza iritdri mucoasei, pielii si ochilor. In consecinta, trebuie evitat contactul

produsului cu gura, pielea sau cu ochii.

Animalele §i persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie sa evite contaciui
cu Frontline Combo. A se evita contactul cu degetele, daca acest lucru se intdmpla, se vor spila méinile cu
apa si sdpun.

Daca s¢ pulverizeazi accidental in ochi, se recomanda spalarea cu apa.

A se spéla méinile dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pané nu se usucd locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea copiii
nu trebuie sd se joace cu animalele pind Tn momentul in care se usucd blana. De aceea, se recomanda
aplicarea tratamentului seara, iar pe durata noptii animalele tratate si doarmd singure, nu cu unul din

stApani si mai ales nu cu copiii.

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

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ R
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0 pot afecta organismele acvatice. Ny contaminafi lacurile, cursurile de api sau
sau cu pipetele goale.

uie eliminate prin aruncare in apa reziduald. Cereti sfatul medjculuj veterinar in
medicamentelor care nu vi mai sunt de folos. Aceste misuri contribuie Ia protectia

Fipronil si (5)-mégop
canalele cu @gﬂS@p{?&
Med,lqamentelg.:};g?g
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietiiti farmacodinamice

Elimina puricii.

Elimin& cpusele.

Elimina paduchii.

Fipronil omoar puricii in 24 de ore sicipugele in 48 de ore-de la aplicare.~ -

Previne contaminarea mediului in care traiesc animalele tratate, cu purici aflai in diverse stadii de
dezvoltare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,
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