ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Frontline Combo 134,00 mg/120,60 mg roztwor do nakrapiania dla psow M
Frontline Combo 134,00 mg/120,60 mg spot-on solution for dog M [FI SE NOJ
Frontline Combo Vet 134,00 mg/120,60 mg spot-on solution for dog M [DK]
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pipetka 1,34 ml zawiera:

Substancje czynne:

FApronil ......oocveeiiiiiienicceee e 134,00 mg
(S) = MELOPIEN .ottt 120,60 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja
pozostalych skladnikow jest niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksyanizol (E320) 0,27 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,13 mg
Alkohol etylowy

Polisorbat 80 (E433)

Poliwidon

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego

Klarowny roztwor do nakrapiania o bursztynowej barwie.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (o masie ciata od 10 do 20 kg).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do zwalczania inwazji pchet lub w
inwazjach mieszanych z

kleszczami i/lub wszotami.

— Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.). Dzialanie owadobojcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchetl utrzymuje si¢ przez 8 tygodni. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchet przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobojcze) oraz larw i poczwarek (dzialanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchty. Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni
po aplikacji.

— Leczenie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus Dermacentor variabilis
Rhipicephalus sanguineus). Dzialanie roztoczobdjcze weterynaryjnego produktu leczniczego
utrzymuje si¢ do 4 tygodni po podaniu.

— Leczenie inwazji wszolow (Trichodectes canis).



Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wykorzystywany w ramach usuwania objawow klinicznych
alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

3.3 Przeciwwskazania

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u
szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni.

Nie stosowa¢ u krélikow, u ktorych weterynaryjny produkt leczniczy moze wywolywaé zdarzenia
niepozadane a nawet prowadzi¢ do padni¢¢. Ze wzgledu na brak wihasciwych badan nie zaleca si¢
stosowania niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego u gatunkow innych niz docelowe.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (np. choroby uktadowe, stany goraczkowe) lub w okresie
rekonwalescencji.

Skfad tego weterynaryjnego produktu leczniczego jest dostosowany do podawania go psom. Nie
podawac kotom ani fretkom, gdyz moze to prowadzi¢ do przedawkowania.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ChWPL moze zwigksza¢ oporno$¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. W
przypadku kazdego zwierzecia decyzja o zastosowaniu produktu powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu
wystepowania gatunkow pasozytéw i jego nasilenia lub na ryzyku zarazenia na podstawie jego cech
epidemiologicznych.

Z uwagi na brak badan nad wptywem kapieli/zanurzania w wodzie w pierwszych 2 dniach po
zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie zaleca si¢ kapieli zwierzat w tym okresie
oraz czestszych niz 1 raz w tygodniu. Mozna stosowaé szampony zmigkczajace przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego, jednakze skracaja one okres ochrony przed reinwazja pchet do
okoto 5 tygodni, jesli beda stosowane co tydzien po zabiegu. Jednakze cotygodniowe kapiele z
zastosowaniem szamponu leczniczego zawierajgcego 2% chlorheksydyne nie miaty wplywu na
skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego przeciw pchtom w okresie 6 tygodniowe;j
obserwacji.

Po zabiegu moga na siersci pozosta¢ pojedyncze kleszcze. Dlatego, w niekorzystnych warunkach, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci transmisji chordb zakaznych.

Pchly atakujgce zwierzgta wystepujg takze w legowiskach oraz miejscach, w ktorych psy czesto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktore - w przypadkach masowej inwazji oraz na
poczatku dziatan kontrolnych - powinny by¢ réwniez poddawane dzialaniu odpowiednich preparatow
owadobojczych i regularnie odkurzane za pomoca odkurzacza.

Odpowiedni produkt nalezy zastosowa¢ réwniez u innych zwierzat zyjacych w tym samym
gospodarstwie domowym.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.
Jest wazne, aby weterynaryjny produkt leczniczy zostal natozony w miejscu, z ktérego zwierze nie moze
go zliza¢. Nalezy ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjne produkty lecznicze zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywac podraznienie blon sluzowych, skory i oka i dlatego
nalezy unika¢ jego kontaktu z jama ustna, skorg i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fipronil lub (S)-metopren lub alkohol powinny unikaé¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z palcami. Jesli do
niego dojdzie, nalezy zmy¢ rece wodg z mydiem.



W razie przypadkowego przedostania si¢ produktu do oczu—nalezy je natychmiast doktadnie przeptukac
czysta woda.

My¢ rece po zabiegu.

Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat i nie przemieszczac ich do czasu wyschnigcia miejsca podania
produktu. Dzieci nie powinny bawic¢ si¢ ze zwierzetami poddanymi zabiegowi do czasu wyschnigcia
miejsca podania produktu. Dlatego tez zaleca si¢, aby nie przeprowadzaé zabiegu na zwierzeciu w
ciggu dnia, lecz we wezesnych godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu zwierzeta nie powinny
spa¢ z wlascicielami, a w szczegdInosci z dzieémi.

Nie pali¢, nie jes$¢ i nie pi¢ w czasie zabiegu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Psy nie powinny ptywaé¢ w ciekach wodnych przez 2 dni po zastosowaniu produktu (patrz punkt 5.5).
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (tuszczenie skory',

: 4 1 4 . 1 . . =1
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wypadanie wtosow', Swiad’, zaczerwienienie').

whaczajge pojedyncze raporty): Ogolny $wiad lub wypadanie wlosow.

Nadmierne $linienie si¢?, wymioty, objawy ze
strony uktadu oddechowego.

Zwickszona wrazliwo$¢ na bodzce?, depresja’,
inne objawy ze strony ukfadu nerwowego’.

! Przemijajace

? Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic¢ si¢ krotkotrwate nadmierne $linienie si¢
wywotane dzialaniem nos$nika.

3 Odwracalne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie.



Minimalna dawka 6,7 mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu, co odpowiada jednej pipetce (M)
o zawarto$ci 1,34 ml na psa (o masie ciata od 10 do 20 kg). Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie,
nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia. Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do
nieskutecznego dzialania i sprzyjac¢ rozwojowi opornosci.

W przypadku inwazji pchet i (lub) kleszczy potrzeba i czgstotliwo$¢ ponownego leczenia powinny
opierac si¢ na fachowym doradztwie i powinny uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng i styl
zycia zwierzecia. Z uwagi na brak odpowiednich badan bezpieczenstwa, zaleca si¢ stosowanie co
najmniej 4-tygodniowej przerwy migdzy kolejnymi zabiegami.

Sposoéb podawania:

Trzymajac pipetke pionowo stukng¢ delikatnie w jej przewezone miejsce tak, aby cata zawartos$¢
znalazta si¢ w glownej czgsci pipetki, a nastepnie odtamac jej koncowke. Rozsunaé sier$¢ na grzbiecie
zwierzecia u nasady szyi, przed topatkami tak, aby skora stata si¢ widoczna. Dotkna¢ koncowka pipetki
skore w odstonigtym miejscu, a nastgpnie wycisngé zawarto$¢ pipetki kilkakrotnie, do calkowitego jej
oproéznienia bezposrednio na skore, w jednym miejscu.

W migjscu stosowanie mozna zaobserwowac tymczasowe zmiany w sier§ci (zbrylone/tluste wtosy).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Unika¢ przedawkowania.

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych
podawania produktu u 8-tygodniowych szczeniat, psow w fazie wzrostu oraz psow dorostych o masie
ciata okoto 2 kg, ktorym produkt podawano jeden raz w dawce 5-krotnie przewyzszajacej dawke
zalecang. Jednakze ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z
przedawkowaniem (patrz pkt. 3.6), dlatego nalezy zawsze stosowac do zabiegu pipetke o wielkos$ci
dostosowanej do masy ciata psa.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53AX65

Weterynaryjny produkt leczniczy jest srodkiem owado- i roztoczob6jczym w postaci roztworu do
podawania miejscowego, zawierajagcym kompleks dwoch substancji czynnych: fipronilu - o dziataniu
bodjczym w stosunku do dojrzatych postaci pasozytéw oraz (S)-metoprenu, odznaczajacego si¢
dzialaniem jajo- i larwobodjczym.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Fipronil jest substancja o dzialaniu owado- i roztoczobojczym, nalezacym do grupy fenylopirazolu.
Jego dziatanie polega na hamowaniu przepuszczalno$ci kanalow chlorowych, a w szczegolnosci tych,
ktore regulowane sg kwasem gamaaminomastowym (GABA). Zablokowanie pre- i postsynaptycznego
transferu jonoéw chlorowych przez blong komédrkowsa doprowadza to do niekontrolowanej aktywnos$ci
o$rodkowego uktadu nerwowego i smierci owadow i roztoczy. Fipronil zabija pchty w ciggu 24
godzin, kleszcze (Dermacentor reticulatus Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes



scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemphysalis flava, Haemapysalis
campanulata) 1 wszolty w ciggu 48 godzin od zastosowania.

(S)-metopren jest regulatorem wzrostu u owadéw (IGR), nalezacym do kategorii analogow
hormondéw juwenilnych, hamujgcym rozwoj niedojrzatych postaci owadow. Czasteczka (S)-metoprenu
imituje dziatanie hormonu juwenilnego prowadzac do zaburzenia rozwoju i $mierci poszczegdlnych
stadiow rozwojowych pchet. Jajobojcze dziatanie (S)-metoprenu na zwierzeciu jest albo skutkiem
bezposredniego przenikania przez ostonke $wiezo ztozonych jaj albo skutkiem absorpcji poprzez
kutikule dorostej pchty. (S)-metopren ponadto skutecznie uniemozliwia rozwdj larw i poczwarek
pchly, co zapobiega skazeniu przez niedojrzate stadia rozwojowe pchet srodowiska, w ktérym
przebywaja zwierzeta poddane zabiegowi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania nad metabolizmem fipronilu wykazaty, ze ulega on przemianie gtdéwnie do jego pochodne;j
sulfonowe;j.

(S)-metopren ulega silnemu rozktadowi na dwutlenek wegla i octan, ktore sg nastepnie wbudowywane
w materiat endogenny.

U psow przeprowadzono badania porownawcze profili farmakokinetycznych po miejscowym podaniu
kompleksu fipronilu i (S)-metoprenu z dozylnym podaniem samego fipronilu lub samego (S)-
metoprenu. Uzyskano w ten sposob poziom wchtaniania i inne parametry farmakokinetyczne
imitujace warunki kliniczne. Po podaniu miejscowym nastepowalo stabe wchianianie ogélne fipronilu
(11%), prowadzace do maksymalnej koncentracji Cnax W 0soczu na poziomie srednim okoto 35 ng/ml
w odniesieniu do fipronilu oraz 55 ng/ml w stosunku do jego pochodnej sulfonowe;j.

Fipronil osigga szybko swoje maksymalne stezenie w osoczu (Srednia warto$¢ tmax wynosi 101
godzin). Jego spadek nastepuje powoli (Sredni czas pottrwania wynosi w przyblizeniu 154 godziny, a
najwyzsze wartosci obserwuje si¢ u samcow).

Po podaniu miejscowym u pséw fipronil ulega w znacznym stopniu metabolizowaniu do postaci
sulfonowe;j.

U pséw, po podaniu miejscowym (S)-metoprenu, jego stezenie w osoczu byto tak znikome, Ze nie
mozna byto go oceni¢ ilosciowo (ponizej 20 ng/ml).

Zardéwno (S)-metopren jak i fipronil, wraz ze swym gtdwnym metabolitem, ulegajg dobrej dystrybucji
w okrywie wlosowej pséw w ciggu 1 doby po podaniu preparatu. Stezenie fipronilu, jego pochodne;j
sulfonowe;j i (S)-metoprenu w siersci pséw spada z uplywem czasu, jest jednak wykrywalne co
najmniej przez okres 60 dni po zastosowaniu.

Pasozyty ging raczej na skutek dziatania kontaktowego preparatu niz przez jego dziatanie systemowe.

Nie stwierdzono zadnych interakcji farmakologicznych miedzy fipronilem a (S)-metoprenem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30° C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezpo$rednie

Zielona pipetka ztozona z cze¢Sci sztywnej formowanej na goraco (kopolimer polikarylonitrylu-
akrylanu metylu/polipropylen) oraz folii (kopolimer polikarylonitrylu-akrylanu metylu/aluminium/
poli(tereftalan etylenu).

Lub

Zielona pipetka ztozona z cz¢sci sztywnej formowanej na goraco (polietylen/alkohol etylowinylowy/
polietylen/polipropylen/cykliczny kopolimer olefinowy/polipropylen) oraz folii (polietylen/alkohol
etylowinylowy polietylen/aluminium/poli(tereftalan etylenu).

Opakowanie(a) handlowe i administracyjne numery identyfikacyjne

Blister zawierajacy 1 pipetke x 1,34 ml z koncoéwka z nacigciem

Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 3 pipetki x 1,34 ml z koncowka z nacigciem
Pudelko z 1 blistrem zawierajagcym 4 pipetki x 1,34 ml z koncéwka z nacigciem
Pudetko z 2 blistrami zawierajacymi 3 pipetki x 1,34 ml z koncowka z nacigciem
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdéw wodnych, poniewaz
fipronil i (S)-metopren mogg by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie
zanieczyszcza¢ stawow, ciekow wodnych lub rowdw melioracyjnych weterynaryjnym produktem
leczniczym lub pustymi opakowaniami po produkcie.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1630/05

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

02.11.2005

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany bez recepty weterynaryjnej.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

