ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru c4ini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Fipronil............ 2,5mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Copolivadon

Isopropanol

Apa sterilizata

Spray cutanat, solutie limpede cu aplicare prin pulverizare la nivelul pielii.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

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

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

e Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la cini si la pisici.

33 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeaza pentru iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.
Nu se utilizeaza pentru puii de céine sau de pisica cu varsta mai micé de 2 zile.

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

3.4 Atentiondri speciale
Se va evita pulverizarea in ochii animalului.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCP poate
creste presiunea selectiei rezistentei si poate duce la reducerea eficacititii. Decizia utilizérii produsului
trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a presiunii sau a riscului pe care il
reprezintd in functie de caracteristicile epidemiologice ale fiecarui animal in parte.

Trebuie avutd in vedere posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie si constituie o sursi de
reinfestare cu purici si/sau cdpuse, iar acestea trebuie tratate dupa caz, cu un produs adecvat.



3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Este foarte important si ne asigurdm ca animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratamentul cu acest

produs medicinal veterinar.
Ciinii nu trebuie lisati s inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare.

Pot exista unele cipuse atasate pe animal. Din acest motiv, nu poate fi exclusa transmiterea unei boli
infectioase dacd sunt conditii favorabile.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritéri ale mucoasei si ale ochilor. In consecintd, trebuie
evitat contactul produsului cu gura sau cu ochii.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau la alcool trebuie sa evite
contactul cu FRONTLINE SPRAY. Se va evita contactul cu degetele. Dac se intdmpld acest lucru, se
vor spala mdinile cu apd §i cu sdpun.

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

Animalele se vor trata intr-o zona ventilata.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Se va evita manipularea animalului pana cind nu se usucd locul in care a fost aplicat produsul, de
asemenea copiii nu trebuie si se joace cu animalele pana cind nu li se usucd blana. De aceea, se
recomandi aplicarea tratamentului seara, iar pe durata noptii cinii trebuie s& doarma singuri, nu cu unul
dintre stdpani si mai ales nu cu copiii.

Nu se va fuma, méinca sau bea pe durata aplicérii tratamentului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Reactii cutanate temporare la locul aplicirii produsului*:
Hipersalivatie, reactii neurologice reversibile**, voma si
simptome respiratorii.

Foarte rare

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

* - v Y . . -
decoloréri ale pielii, prurit, alopecie locala

* oq eqe - . . N
sensibilitate crescuta la stimuli, depresie, alte semne nervoase

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

Nu se va depisi doza recomandata.
Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de



comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare Consultati, de
asemenea prospectul pentru datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

. - “’ ’
Gestatie: N,

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si pe iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice si
maternotoxice.

Lactatie:
Siguranta produsului a fost demonstrati la puii de cdine in urma tratamentelor administrate cételelor in
perioada de lactatie si la puii de pisici in urma tratamentelor aplicate pisicilor in perioada de aliptare.

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

3.9 Cii de administrare si doze
fn absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptimani.

Calea de administrare: externd, prin aplicare pe blana.

Dogze: se aplicd 3 pani la 6 ml pe kg greutate corporali, (7,5 pana la 15 mg substantd activa per kg
greutate corporald) ex: 6 pana la 12 pulveriziri pe kg greutate corporald din ambalajul de 100 ml sau 2
péna la 4 pulveriziri pentru ambalajele de 250 ml si 500 ml.

Modul de administrare:

Se pulverizeaza pe tot corpul animalului de la o distanta de aproximativ 10-20 cm. Se aplica in directia
opusa cresterii firelor de pdr, pand cand se uda toata blana pani la piele. La animalele cu parul lung se
ciufuleste blana astfel incit produsul si ajunga péna la nivelul pielii animalului, pe spate, pe pirtile
1aterale pe stomac, pe picioare, pe umeri $i pe gét. Pentru zona capului si a ochilor se pulverizeazi
produsul medicinal veterinar pe o manusa si se aplica cu atentie pe blani. Se va lisa sd se usuce natural.
Nu se sterge cu prosopul.

Produsul este activ timp de 5 sdptdmani impotriva capuselor, timp de la 1 pand la 3 luni impotriva
puricilor i timp de 63 de zile (la cdini) sau de 42 de zile (la pisici) impotriva paduchilor.

Pentru o eficientd optima nu se recomanda imbdierea sau samponarea animalelor cu doui zile inainte de
aplicarea tratamentului sau dupa aceasta. Imbiierile sau samponarile in numér mai mare de 4 ori in 2
luni nu au demonstrat un efect semnificativ asupra eficientei reziduale a produsului medicinal veterinar.
In cazul sampondrilor frecvente se recomanda administrarea lunara a tratamentului.

Subdozarea poate duce la utilizarea ineficient si poate favoriza dezvoltarea rezistentei. Pentru a asigura
dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.

Pentru infestatiile cu purici si/sau cipuse, necesitatea repetarii tratamentului sau stabilirea frecventei
acestuia ar trebui sd se bazeze pe sfatul profesional si si se tina cont de situatia epidemiologici si de
modul de viati al animalului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata la ciinii si pisicile tratate cu de 5 ori doza

recomandatd, timp de 3 sdptdmani. Riscul aparitiei evenimentelor adverse (vezi sectiunea 3.6) poate
totusi creste In caz de supradozaj, de aceea animalele trebuie tratate corect, in functie de greutatea lor.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

~

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX15
4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid/acaricid care apartine 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), blocénd astfel transferurile pre- si post-sinaptice ale ionilor de clor dincolo de
membrana celulard. Astfel, rezultd o activitate necontrolati a sistemului nervos si moartea insectelor si
acarienilor.

Produsul medicinal veterinar FRONTLINE SPRAY contine substanta activa fipronil, care are un mod
unic de actiune impotriva puricilor si cdpuselor. FRONTLINE SPRAY se depoziteazi la nivelul
lipidelor de la nivelul pielii si in radacinile de par si este eliberat in continuare din foliculi pe piele si pe
blani, asigurand astfel o actiune de lunga durata.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, cantitatea de fipronil absorbiti la nivelul pielii este
extrem de micd, aproape neglijabila.

Persistenta fipronilului la nivelul blanii animalului este de lunga duratd (in medie 52,5 + 11,5 zile).

Fipronilul se metabolizeazi in derivatul siu sulfona (RM1602), care la randul siu posedd calitéti
insecticide si acaricide.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Lichid inflamabil.

A se péstra in loc uscat.
A se feri de lumind directa.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



Produsul medicinal veterinar este disponibil in trei ambalaje — 100 ml, 250 m131509¥m1 flacoane spray
din polietilend de mare densitate previzute cu o pompa mecanici ce poate elibera 0,53ml (flaconul de
100 ml) sau 1,5 ml (flacoanele de 250 ml si de 500 de ml) la fiecare pulverizare, -

w37 Qi

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. T
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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.

Fipronilul poate avea efecte toxice asupra organismelor acvatice. Nu contaminati cursurile de apa,
lacurile sau canalele i fosele prin deversarea produsului sau eliminarea flacoanelor goale.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120118

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI'

Data primei autorizari: 29.08.1995

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

PROSPECT COMBINATE

Flacoéne spray de 100 ml, 250 ml, 500 ml

- ETICHETA SI

[ 1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml Spray cutanat, solutie pentru cini si pisici

|2. COMPOZITIE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
500 ml

| 4.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

|5.  INDICATII DE UTILIZARE

|

. Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp,) si cu cépuse

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

. Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si cu cdpuse

(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 cdini si la pisici.

6. CONTRAINDICATII

|

Nu se utilizeazi la animalele bolnave (boli sistemice, febri) sau pentru animale aflate in convalescenta.
Nu se utilizeazi pentru iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.

Nu se utilizeazi la puii de céine sau de pisicd cu vérsta mai micd de 2 zile.

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

7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale:
Se va evita pulverizarea in ochii animalului.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

Este foarte important si ne asigurim animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

9



Céinii nu trebuie lasati sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare. -

Pot exista unele cipuge atagate pe animal. Din acest motiv, nu poate fi exclusi transmlterea unei boli
infectioase dacd conditiile sunt nefavorabile. =

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veteria gg la
animale:

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

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau la alcool trebuie si evite
contactul cu FRONTLINE SPRAY. Se va evita contactul cu degetele, iar daci acest lucru se intdmpla,
se vor spala mainile cu api si cu sipun.

Dacd se pulverizeazi acmdental in ochi, se recomanda spalarea cu apa.

Spalati-vd pe miini dupa utilizare.

Se va evita manipularea animalului pani cind nu se usuci locul in care a fost aplicat produsul. De
asemenea copiil nu trebuie si se joace cu animalele pana cand nu se usucd blana. De aceea, se recomandi
aplicarea tratamentului seara, iar pe durata noptii cinii trebuie si doarma singuri, nu cu unul dintre
stapani si mai ales nu cu copiii.

Animalele se vor trata intr-o zona ventilati.
Nu se va fuma, ménca sau bea pe durata aplicarii tratamentului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si pe iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice si
maternotoxice. _

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

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

Supradozare:
Siguranta produsului a fost demonstrata la céini si la pisici tratate cu de 5 ori doza recomandati, timp

de 3 sdptamani. Riscul aparitiei efectelor adverse (vezi sectiunea Evenimente adverse) poate totusi creste
in caz de supradozare, de aceea animalele trebuie tratate corect in functie de greutatea lor.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Caini si pisici

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Reactii cutanate temporare la locul aplicarii produsului*

Hipersalivatie, reactii neurologice reversibile**, voma si simptome respiratorii.

" decoloriri ale pielii, prurit, alopecie locald
** sensibilitate crescuta la stimuli, depresie, alte semne nervoase
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In cazul in care animalul se linge pe blana dupa tratament, se poate observa o scurtd perioadd de
hipersalivatie, mai ales din cauza naturii excipientului.

A nu se depdsi doza recomandata.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare,
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.

I 9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE J

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

Calea de administrare: extern, prin aplicare pe blana.

Doze: se aplici 3 pani la 6 ml pe kg greutate corporala, (7,5 pana la 15 mg substanta activd per kg
greutate corporali) ex: 6 pani la 12 pulveriziri pe kg greutate corporald din ambalajul de 100 ml sau 2
péna la 4 pulveriziri pentru ambalajele de 250 ml si 500 ml.

Metoda de administrare:

Se pulverizeazi pe tot corpul animalului de la o distantd de aproximativ 10-20 cm. Se aplici in directia
opusi cresterii firelor de par, pani cnd se uda toatd blana pani la piele. La animalele cu parul lung se
ciufuleste blana astfel incét produsul medicinal veterinar si ajung pana la nivelul pielii animalului, pe
spate, pe laterale, pe stomac, pe picioare, pe umeri si pe git. Pentru zona capului si a ochilor se
pulverizeazi FRONTLINE SPRAY pe o manusi si se aplicd cu atentie pe blana. Se va ldsa si se usuce
natural. Nu se sterge cu prosopul.

Produsul medicinal veterinar este activ timp de 5 sdptdmani impotriva cdpuselor, timp de 1 pani la 3
luni Tmpotriva puricilor si 63 de zile (la céini) sau 42 de zile (la pisici) impotriva paduchilor.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA J

Pentru o eficientd optimi nu se recomandi imbiierea sau samponarea animalelor cu doua zile inainte de
aplicarea tratamentului sau dupa aceasta. imbiierile sau sampondrile in numar mai mare de 4 ori in 2
luni nu au demonstrat un efect semnificativ asupra eficientei reziduale a produsului medicinal veterinar.
In cazul samponarilor frecvente se recomanda administrarea lunaré a tratamentului.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Nu este cazul.

12, PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Lichid inflamabil.
A se pistra in loc uscat.
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A se feri de lumina directa. _
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta.
3
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lﬁ. PRECAUTII SPECIALE DE ELIMINARE

TOnINOD
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 sa contribuie la protectia mediului.

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

Fipronilul poate avea efecte toxice asupra organismelor acvatice. Nu contaminati cursurile de apd,
lacurile sau canalele si fosele prin deversarea produsului sau eliminarea flacoanelor goale.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

120118
Produsul este disponibil in trei ambalaje — 100 ml, 250 ml si 500 ml flacoane spray din polietileni de
mare densitate prevazute cu o pompa mecanici ce 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.

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17. DATE DE CONTACT

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

F -69007 Lyon

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31300 Toulouse

Franta
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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

‘ 19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

| 21.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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