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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/mL pentru cAini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanti activi:
Fipronil: 2,5 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie limpede cu aplicare prin pulverizare la nivelul pielii.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Céini si pisici.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
e Tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu purici (Crenocephalides spp,) si capuse

(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp., Ixodes spp) la céini.

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

* Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului strategic pentru
controlul Dermatitei Alergice produse de purici (DAP).

¢ Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la caini si pisici.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

A nu se administra la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.
A nu se administra la puii de cdine sau de pisici cu varsta mai mici de 2 zile.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

A se evita pulverizarea in ochii animalului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este foarte important si ne asigurdm ca animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.
Cainii nu trebuie lasati si inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dup aplicare (vezi sectiunea 6.6)

Pot exista unele capuse atasate pe animal. Din acest motiv nu poate fi exclusi transmiterea unei boli
infectioase daca conditiile sunt favorabile.




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

Acest produs poate cauza]iiritﬁri ale mucoasei si ale ochilor. In consecintd, trebuie evitat contactul
produsului cu gura sau cu'ochii.

Animalele §i persoangle cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie si evite
contactul cu FRONTLINE SPRAY. A se evita contactul cu degetele, daca acest lucru se intdmpla, se
vor spala mainile cu apé si sapun.

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

Animalele se vor trata intr-o zona ventilata.

Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pana cind nu se usucd locul in care a fost aplicat produsul, de
asemenea copiii nu trebuie sd se joace cu animalele pand cdnd nu se usucd blana. De aceea, se
recomand aplicarea tratamentului seara, iar pe durata noptii cAinii s doarma singuri, nu cu unul din
stapdni i mai ales nu cu copiii.

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazul in care animalul se linge pe bland dupi tratament, se poate observa o scurtd perioadd de
hipersalivatie, mai ales datoritd naturii excipientului.

Printre reactiile adverse extrem de rare dupi utilizarea produsului, au fost raportate reactii cutanate
trecitoare la locul aplicarii produsului (decolordri ale pielii, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit
general sau alopecia. In cazuri exceptionale au fost semnalate dupa utilizare hipersalivaia, reactii
neurologice reversibile (agitatie, depresie, nervozitate), voma sau simptome respiratorii.

A nu se depidsi doza recomandati.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, feto-toxice si
materno-toxice.

Siguranta produsului a fost demonstratd la puii de cdine in urma tratamentelor administrate caelelor
in perioada de lactatie si la puii de pisicd in urma tratamentelor aplicate pisicilor in perioada de
alaptare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

In absenta studiilor de sigurant3, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptamani

Calea de administrare: externa, prin aplicare pe blana.

Posologie: se aplica 3 pani la 6 ml pe kg greutate corporald, (7,5 pana la 15 mg ingredient activ per kg

greutate corporald) ex: 6 pand la 12 pulveriziri pe kg greutate corporala din prezentarea de 100 ml sau
2 pana la 4 pulverizari pentru prezentarile de 250 ml si 500 ml.
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Modul de administrare: ®

Se pulverizeazd pe tot corpul animalului de la o distanta de aproximativ 10-20 cm. Se aplica in directia
opusa cresterii firelor de par pana cand se uda toata blana pani la piele. La animalele cu\"' rul lung se
ciufuleste blana astfel incét produsul sa ajunga péna la nivelul pielii animalului, pe spate, de laterale,
pe stomac, pe picioare, pe umeri si pe git. Pentru zona capului si a ochilor, se p fverizeaza
FRONTLINE SPRAY pe o manusa si se aplicd cu atentie pe blana. Se va lisa si se usuce nitural. Nu
se sterge cu prosopul. .

Produsul este activ timp de 5 saptamani impotriva capuselor, timp de la 1 pani la 3 luni impotriva
puricilor si 63 de zile (la céini) sau 42 de zile (la pisica) Impotriva paduchilor.

Pentru o eficientd optima, nu se recomanda imbaierea sau samponarea animalelor cu doui zile inainte
sau dupd aplicarea tratamentului. Imbierile sau sampondrile in numér mai mare de 4 ori in 2 luni nu
au demonstrat un efect semnificativ asupra eficientei reziduale a produsului. In cazul sampondrilor
frecvente se recomanda administrarea lunari a tratamentului.

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

Siguranta produsului a fost demonstrata la cdini si pisici tratati cu de 5 ori doza recomandat, timp de
3 sdptdmaéni. Riscul aparitiei efectelor adverse (vezi sectiunea 4.6) poate totusi creste in caz de
supradozare, de aceea animalele trebuie tratate corect in functie de greutatea lor.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide pentru uz topic
Codul veterinar ATC: QP53AX15

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid/acaricid apartindnd familiei fenil-pirazol. Actioneaza prin interactiunea cu
canalele de ion de clor, in principal cele cu situs de legare pentru neurotransmititorul acid gamma
amino butiric (GABA), blocand astfel transferurile pre- si post- sinaptice ale ionilor de clor dincolo de
membrana celulara. Astfel, rezultd o activitate necontrolatd a sistemului nervos si moartea insectelor si
acarienilor.,

FRONTLINE SPRAY contine ingredientul activ fipronil care are un mod unic de actiune impotriva
puricilor si cdpuselor. FRONTLINE SPRAY se depoziteazd in lipidele de la nivelul pielii si in
radécinile de par si continui sa fie eliberat din foliculi, pe piele si bland asigurand astfel o actiune de
lungd durata.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupé administrarea produsului FRONTLINE SPRAY, cantitatea de fipronil absorbita la nivelul pielii
este extrem de micé, aproape neglijabila.

Persistenta fipronilului la nivelul blanei este de lunga durata ( in medie 52,5 + 11,5 zile). Fipronil se
metabolizeazd in derivatul siu sulfone (RM1602), care la randul lui poseda calitdfi insecticide si
acaricide.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Copolivadone

Isopropanol

Apa sterilizata

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Lichid inflamabil.

A se pastra In loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este disponibil in trei prezentiri — 100 ml, 250 ml si 500 ml flacoane spray din polietilena de
mare densitate prevazute cu o pompa mecanica care poate elibera 0,5 ml (flaconul de 100 ml) sau 1,5
ml (flacoanele de 250 ml si de 500 de ml) la fiecare pulverizare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Fipronil poate avea efecte toxice asupra organismelor acvatice. Nu contaminati cursurile de apa,
Jacurile sau canalele si fosele prin deversarea produsului sau eliminarea recipientelor goale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 LYON - Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120118
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

29.08.1995/27.03.2012




N

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2020

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE T
Nu este cazul.




ANEXA III

ETICHETARE S1 PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane spray de 100 ml, 250 ml, 500 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/mL pentru cdini si pisici

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fipronil 2,5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie pentru aplicare cutanata.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

(5. SPECIITINTA |

Caini si pisici.

6.  INDICATIE (INDICATII) |

Purici, cipuse si paduchi

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Numai pentru uz extern.

Elibereaza 0,5 ml (prezentarea de 100 ml) sau 1,5 ml (prezentdrile de 250 ml si 500 ml) per
pulverizare.

Rata de dozare: 3-6 ml/kg

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu se aplicd.

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARIIL B

EXP:




N

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Inflamabil
A se péstra n loc uscat.
A se proteja de lumini directa.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier
Lyon, Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

120118

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot
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PROSPECT

Frontline Spray 2,5 mg/mL pentru caini si pisici

’

RRN

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

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

69007 Lyon, FRANTA

Producitor pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31300 Toulouse

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/mL pentru caini si pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fipronil 2,5 mg/mL
Solutie limpede cu aplicare prin pulverizare la nivelul pielii.

4 INDICATIE (INDICATII)

. Tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalzdes spp.) si cépuse
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) la ciini.

. Tratamentul si prevenirea 1nfestat1110r cu purici (Ctenocephalides felis) si cipuse
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) la pisici.

. Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului strategic pentru
controlul Dermatitei Alergice produse de purici (DAP).

. Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la cAini si pisici.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.
A nu se administra la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.
A nu se administra la puii de cdine sau de pisicd cu varsta mai mici de 2 zile.

6. REACTII ADVERSE

in cazul in care animalul se linge pe bland dupi tratament, se poate observa o scurtd perioada de
hipersalivatie, mai ales datoritd naturii excipientului.

Printre reactiile adverse extrem de rare dupa utilizarea produsului, au fost raportate reactii cutanate
trecdtoare la locul aplicdrii produsului (decolorari ale pielii, alopecie local, prurit, eritem) si prurit
general sau alopecia. In cazuri exceptionale au fost semnalate dupa utilizare hipersalivatia, reactii
neurologice reversibile (agitatie, depresie, nervozitate), voma sau simptome respiratorii.
A nu se depisi doza recomandatai.
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Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA

.

Caini si pisici.

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

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

Calea de administrare: externi, prin aplicare pe blana.

Posologie: se aplica 3 pani la 6 ml pe kg greutate corporald, (7,5 pana la 15 mg ingredient activ per
kg greutate corporald) ex: 6 pand la 12 pulverizdri pe kg greutate corporali din prezentarea de 100 m!
sau 2 pani la 4 pulverizari pentru prezentarile de 250 ml si 500 ml.

Modul de administrare:

Se pulverizeazd pe tot corpul animalului de la o distanta de aproximativ 10-20 ¢m. Se aplica in
directia opusa cresterii firelor de par pana cénd se udi toatd blana pana la piele. La animalele cu
parul lung se ciufuleste blana astfel incat produsul s& ajungd péna la nivelul pielii animalului, pe
spate, pe laterale, pe stomac, pe picioare, pe umeri §i pe gét. Pentru zona capului §i a ochilor, se
pulverizeazi FRONTLINE SPRAY pe o manusa si se aplica cu atentie pe bland. Se va ldsa sa se
usuce natural. Nu se sterge cu prosopul.

Produsul este activ timp de 5 siptimani impotriva cipuselor, timp de 1 pand la 3 luni impotriva
puricilor si 63 de zile (la cini) sau 42 de zile (la pisicd) impotriva paduchilor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru o eficientd optimi, nu se recomandd imbdaierea sau samponarea animalelor cu doud zile
inainte sau dupi aplicarea tratamentului. Imbaierile sau samponarile in numar mai mare de 4 ori in 2
luni nu au demonstrat un efect semnificativ asupra eficientei reziduale a produsului. In cazul
sampondrilor frecvente se recomandd administrarea lunard a tratamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Lichid inflamabil.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumind directa.

A nu se utiliza dupi data expirarii inscrisé pe eticheta.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti.
A se evita pulverizarea in ochii animalului.
Precautii speciale pentru utilizare la animale B
Este foarte important si ne asiguram animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.
Céinii nu trebuie lasati sd inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare. :

Pot exista unele cipuse atasate pe animal. Din acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea unei boli
infectioase daca conditiile sunt nefavorabile.

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

Acest produs poate cauza iritari ale mucoasei si ale ochilor. In consecinti, trebuie evitat contactul
produsului cu gura sau cu ochii.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie si evite
contactul cu FRONTLINE SPRAY. A se evita contactul cu degetele, daca acest lucru se intdmpla, se
vor spala méinile cu ap si sapun.

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

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pana cind nu se usucd locul in care a fost aplicat produsul, de
asemenea copiil nu trebuie si se joace cu animalele pand cind nu se usucd blana. De aceea, se
recomanda aplicarea tratamentului seara, iar pe durata nopfii cinii s doarma singuri, nu cu unul din
stdpéni si mai ales nu cu copiii.

Animalele se vor trata intr-o zonid ventilati. A nu se fuma, minca sau bea pe durata aplicarii
tratamentului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, feto-toxice si
materno-toxice.

Siguranta produsului a fost demonstrata la puii de cdine in urma tratamentelor administrate citelelor
in perioada de lactatie si la puii de pisica in urma tratamentelor aplicate pisicilor in perioada de
alaptare.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Siguranta produsului a fost demonstrata la caini si pisici tratati cu de 5 ori doza recomandats, timp de
3 séptaméni. Riscul aparitiei efectelor adverse (vezi sectiunea Reactii adverse) poate totusi creste in
caz de supradozare, de aceea animalele trebuie tratate corect in functie de greutatea lor.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

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

Fipronil poate avea efecte toxice asupra organismelor acvatice. Nu contaminati cursurile de ap4,
lacurile sau canalele si fosele prin deversarea produsului sau eliminarea recipientelor goale.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Septembrie 2020

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane spray din polietilend de mare densitate de 100 ml, 250 ml si 500 ml previdzute cu o pompa
mecanicd care poate elibera 0,5 ml (flaconul de 100 ml) sau 1,5 ml (flacoanele de 250 ml si de 500

de ml) la fiecare pulverizare.
Nu toate dimensijunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
VETECO INTERSERVICES S.R.L. — www.veteco.com
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