B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Pudelko zawierajace 3 pipetki
Pudelko zawierajace 4 pipetki
Pudelko zawierajace 6 pipetek
Ulotka opisana ponizej dotyczy Przypadku 2, w ktorym ulotka informacyjna jest dodana do
opakowania. W Przypadku 1, nie jest wymagana zadna ulotka
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Frontline Combo 50,00 mg/60,00 mg roztwor do nakrapiania dla kotow

2. Sklad
Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:

FIpronil ......ccoeeieiiiiiicie et 50,00 mg
(S) = MELOPIEN ..ottt 60,00 mg
Substancje pomocnicze:

Butylhydroksyanizol (E320).............ccceivviiiiinenn.n. 0,10 mg
Butylhydroksytoluen (E321)..........coooiiiiiiiiiin. 0,05 mg

Klarowny roztwor do nakrapiania o bursztynowej barwie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty, Fretki.

4. Wskazania lecznicze

U kotow:

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

mieszanych z kleszczami i/lub wszotami.

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobodjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchel przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobodjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobdjcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchty. Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres 6 tygodni
po aplikacji.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Jak
wykazaty dane doswiadczalne dziatanie roztoczobojcze produktu utrzymuje si¢ do 2 tygodni po
podaniu.

- Eliminacja wszotow (Felicola subrostratus).

Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach usuwania objawow klinicznych alergicznego pchlego

zapalenia skory (APZS).

U fretek:

Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wytacznie pchet lub w inwazjach mieszanych z
kleszczami.

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobojcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchel przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dzialanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchty.
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- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus). Jak wykazaty dane doswiadczalne dziatanie roztoczobojcze
preparatu utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie po podaniu.

5. Przeciwwskazania

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u kociat w wieku ponizej 8
tygodni i/lub o wadze ponizej 1 kg. Nie nalezy stosowa¢ produktu u fretek w wieku ponizej 6
miesigcy.

Nie stosowac u krolikow, u ktorych produkt moze wywotywac zdarzenia niepozadane a nawet
prowadzi¢ do padni¢é¢. Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania produktu u
gatunkow innych niz docelowe. Nie stosowac u zwierzat chorych (np. choroby uktadowe, stany
goragczkowe) lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ChWPL moze zwigksza¢ opornos¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. W
przypadku kazdego zwierzecia decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac si¢ na
potwierdzeniu wystgpowania gatunkoéw pasozytow i jego nasilenia lub na ryzyku zarazenia na
podstawie jego cech epidemiologicznych.

Brak danych dotyczacych wptywu kapieli/szamponu na skuteczno$¢ preparatu u kotoéw i fretek.
Jednakze, w oparciu o dane o psach poddawanych kapieli z szamponem, od 2 dnia po zabiegu
preparatem nie zaleca si¢ kapieli kotow w 2 dni po podaniu preparatu.

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

Pchly atakujace zwierzgta wystepuja takze w legowiskach oraz miejscach, w ktérych koty czesto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktore - w przypadkach masowej inwaz;ji oraz na
poczatku dziatan kontrolnych - powinny by¢ rowniez poddawane dziataniu odpowiednich preparatéw
owadobojczych i regularnie odkurzane za pomoca odkurzacza. Inne zwierzeta przebywajace w tym
samym gospodarstwie domowym takze powinny by¢ leczone odpowiednim produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne, aby produkt zostal natozony w miejscu, z ktérego zwierze nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Brak danych dotyczacych toksycznosci produktu u kociat ponizej 8 tygodnia zycia pozostajacych w
kontakcie z matkg poddawana terapii. W powyzszym przypadku nalezy zachowa¢ szczeg6lng
ostroznos¢.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym powinny unika¢ osoby o znanej nadwrazliwosci
na fipronil lub (S)-metopren lub alkohol. Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z palcami. Jesli
do niego dojdzie, nalezy zmy¢ r¢ce 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 bawi¢ si¢ ze zwierz¢tami poddanymi zabiegowi do czasu wyschnigcia
miejsca podania produktu. Dlatego tez zaleca si¢, aby nie przeprowadza¢ zabiegu na zwierzeciu w
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ciggu dnia, lecz we wczesnych godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu zwierzeta nie powinny
spa¢ z wlascicielami, a w szczegdlnosSci z dzie¢mi.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Patrz punkt ,,Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania”.

Ciaza i laktacja

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy u kotow.

W przypadku stosowania u zwierzat w okresie laktacji nalezy zapoznac si¢ z punktem powyzej.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu u fretek.

Przedawkowanie:

Unika¢ przedawkowania.
Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z przedawkowaniem (patrz pkt. 7
»Zdarzenia niepozadane”).

U kotow:

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania u kotow dorostych i kociat w wieku powyzej 8 tygodni
i 0 wadze okoto 1 kg nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych podawania co miesigc, przez
okres 6 kolejnych miesigcy, dawki produktu S-krotnie przewyzszajacej dawke zalecana.

Po zabiegu moze wystapi¢ swiad.

Przedawkowanie produktu moze prowadzi¢ do sklejania si¢ sier§ci w miejscu podania, ustgpujacego
samoistnie w ciggu 24 godzin po zabiegu.

U fretek:

U fretek w wieku od 6 miesiecy po czterokrotnym podaniu produktu w podaniach jeden raz na dwa
tygodnie w dawce pigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecang obserwowano spadek wagi ciata u
niektorych zwierzat.

7/ Zdarzenia niepozadane

Koty i fretki:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcje w miejscu podania (tuszczenie skory!, wypadanie wloséw', §wiad', zaczerwienienie').
Ogolny $wiad lub wypadanie wtoséw. Nadmierne $linienie si¢?, wymioty. Zwiekszona wrazliwo$¢ na
bodzce?, depresja’, inne objawy ze strony uktadu nerwowego’.

! Przemijajace

2 Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawié si¢ krotkotrwate nadmierne $linienie si¢
wywotane dziataniem no$nika.

3 Odwracalne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela podmiotu
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odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki
lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Przez nakrapianie.

Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do nieskutecznego dziatania i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Minimalna dawka 5 mg/kg masy ciata fipronilu oraz 6 mg/kg masy ciata (S)-metoprenu, co
odpowiada jednej pipetce o zawartosci 0,5 ml na kota. Z uwagi na brak odpowiednich badan
bezpieczenstwa, zaleca si¢ stosowanie co najmniej 4-tygodniowej przerwy miedzy kolejnymi
zabiegami.

Dawka 50 mg fipronilu oraz 60 mg (S)-metoprenu na fretke, odpowiada jednej pipetce o zawartosci
0,5 ml na fretk¢. Minimalna przerwa mi¢dzy kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

W przypadku inwazji pchet i (lub) kleszczy potrzeba i czgstotliwo$¢ ponownego leczenia powinny
opierac si¢ na fachowym doradztwie i powinny uwzglednia¢ lokalna sytuacje epidemiologiczng i styl
zycia zwierzecia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Sposob podawania: patrz opakowanie zewnetrzne.

10. OkKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywa¢ weterynarynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
fipronil i (S)-metopren mogg by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie

zanieczyszczaé stawow, ciekow wodnych lub rowow melioracyjnych produktem Iub pustymi
opakowaniami po produkcie.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjne;j.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1628/05

Blister 1x pipetka 0,5 ml

Pudelko z 1 blistrem z 3 pipetkami po 0,5 ml
Pudetko z 1 blistrem z 4 pipetkami po 0,5 ml
Pudetko z 2 blistrami z 3 pipetkami po 0,5 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

17. Inne informacje

Farmakodynamika:
Pchtly ging w ciagu 24 godzin, a kleszcze i wszoty w ciggu 48 godzin po kontakcie z fipronilem.
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FRONTLINE COMBO SPOT-ON DLA KOTOW
Etykieto-ulotka dla blistra zawierajacego 1 pipetke
Informacje zawarte ponizej sq widoczne wewngqtrz na etykiecie potqczonego opakowania i ulotki
informacyjnej.

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Frontline Combo 50,00 mg/60,00 mg roztwdr do nakrapiania dla kotow

2. SKLAD

Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:
Substancje czynne:

FIpronil ......ccoevviiiiiiicie e 50,00 mg

(S) = MELOPIEN ..ttt 60,00 mg
Substancje pomocnicze:

Butylhydroksyanizol (E320) .............c.oooiiiiiini. 0,10 mg

Butylhydroksytoluen (E321) ...........ccoviiiiiiiinnni, 0,05 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) METOPREN 12% w/v

[Gdy bedzie odpowiednio duzo miejsca, po zawartosci substancji czynnych podanych w procentach,
dodane zostanie ,,w/v”’. W przypadku, zbyt malej ilosci wolnego miejsca, po zawartosci substancji
czynnej w procentach zostanie dodana gwiazdka, a nota wyjasniajgca umieszczona w sasiedztwie
nazwy produktu. ]

Klarowny roztwor do nakrapiania o bursztynowej barwie.

(3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

0,5 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty
Fretki

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

U kotow:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do zwalczania inwazji pchet lub w

inwazjach mieszanych z kleszczami i/lub wszotami.

- Eliminacja pchel (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobodjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchel przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobojcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchty. Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres 6
tygodni po aplikacji.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Jak
wykazaty dane doswiadczalne dziatanie roztoczobojcze produktu utrzymuje si¢ do 2 tygodni po
podaniu.

- Eliminacja wszolow (Felicola subrostratus).
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Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach usuwania objawow klinicznych alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS).

U fretek:

Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wytacznie pchet lub w inwazjach mieszanych z

kleszczami.

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobdjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchel przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchty.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus). Jak wykazaty dane doswiadczalne dziatanie
roztoczobdjcze preparatu utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie po podaniu.

| 6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u kocigt w wieku ponizej 8
tygodni i/lub o wadze ponizej 1 kg. Nie nalezy stosowac preparatu u fretek w wieku ponizej 6
miesiecy.

Nie stosowac u krolikow, u ktérych produkt moze wywotywaé zdarzenia niepozadane a nawet
prowadzi¢ do padnig¢.

Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania produktu u gatunkow innych niz
docelowe.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Z uwagi na brak odpowiednich badan nieszkodliwosci, zaleca si¢ stosowanie u kotow i fretek co
najmniej 4-tygodniowej przerwy migdzy kolejnymi zabiegami.

(7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ChWPL moze zwigksza¢ opornos¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. W
przypadku kazdego zwierzecia decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac si¢ na
potwierdzeniu wystgpowania gatunkdéw pasozytow i jego nasilenia lub na ryzyku zarazenia na
podstawie jego cech epidemiologicznych.

Brak danych dotyczacych wptywu kapieli/szamponu na skutecznos¢ produktu u kotow i fretek.
Jednakze, w oparciu o dane o psach poddawanych kapieli z szamponem, od 2 dnia po zabiegu
produktem nie zaleca si¢ kgpieli kotow w 2 dni po podaniu produktu.

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

Pchly atakujace zwierzgta wystepuja takze w legowiskach oraz miejscach, w ktorych koty czesto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktore - w przypadkach masowej inwazji oraz na
poczatku dziatan kontrolnych - powinny by¢ rowniez poddawane dziataniu odpowiednich preparatéw
owadobojczych i regularnie odkurzane za pomoca odkurzacza.

Inne zwierzgta przebywajace w tym samym gospodarstwie domowym takze powinny by¢ leczone
odpowiednim produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.
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Jest wazne, aby produkt zostal natozony w miejscu, z ktérego zwierze nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Brak danych dotyczacych toksycznosci produktu u kociat ponizej 8 tygodnia zycia pozostajacych w
kontakcie z matka poddawang terapii. W powyzszym przypadku nalezy zachowac szczegolng
ostroznos¢.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze wywolywac podraznienie bton §luzowych, skory i oka i dlatego nalezy unika¢ jego
kontaktu z jamg ustng, skorg i oczami.

Kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym powinny unika¢ osoby o znanej nadwrazliwosci
na fipronil lub (S)-metopren lub alkohol. Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z palcami. Jesli
do niego dojdzie, nalezy zmy¢ r¢ce wodg z mydtem.

W razie przypadkowego przedostania si¢ produktu do oczu — nalezy je natychmiast doktadnie
przeptuka¢ 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 zwierzgtami poddanymi zabiegowi do czasu wyschnigcia
miegjsca 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 szczegdlnosci z dziecmi.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Patrz punkt ,,Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania”.

Cigza i laktacja:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kotow w okresie cigzy. W przypadku
stosowania u zwierzat w okresie laktacji nalezy zapoznac¢ si¢ z si¢ z punktem powyzej.

Do stosowania u fretek jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:

Unika¢ przedawkowania.
Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z przedawkowaniem (patrz
Zdarzenia niepozadane).

Koty:

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania u kotéw dorostych i kociat w wieku powyzej 8 tygodni
i 0 wadze okoto 1 kg nie stwierdzono zadnych niepozadanych skutkéw podawania co miesiac, przez
okres 6 kolejnych miesigcy, dawki produktu S-krotnie przewyzszajacej dawke zalecana.

Po zabiegu moze wystapi¢ swiad.

Przedawkowanie produktu moze prowadzi¢ do sklejania si¢ sier§ci w miejscu podania, ustgpujacego
samoistnie w ciggu 24 godzin po zabiegu.

Fretki:

U fretek w wieku od 6 miesigcy po czterokrotnym podaniu produktu w podaniach jeden raz na dwa
tygodnie w dawce pigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecang obserwowano spadek wagi ciata u
niektorych zwierzat.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Koty i fretki
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Bardzo rzadko (< 1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

Reakcje w miejscu podania (tuszczenie skory!, wypadanie wloséw', §wiad', zaczerwienienie').
Ogolny $wiad lub wypadanie wtoséw. Nadmierne $linienie si¢?, wymioty. Zwiekszona wrazliwo$¢ na
bodzce?, depresja’, inne objawy ze strony uktadu 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 ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w na tej etykiecie lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Przez nakrapianie.
Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do nieskutecznego dziatania i sprzyjac¢ rozwojowi opornosci.

Koty:

Minimalna dawka 5 mg/kg masy ciata fipronilu oraz 6 mg/kg masy ciata (S)-metoprenu, co
odpowiada jednej pipetce o zawartosci 0,5 ml na kota.

Fretki:

Dawka 50 mg fipronilu oraz 60 mg (S)-metoprenu na fretke, odpowiada jednej pipetce o zawartosci
0,5 ml na fretke.

W przypadku inwazji pchet i (lub) kleszczy potrzeba i czgstotliwos¢ ponownego leczenia powinny
opierac si¢ na fachowym doradztwie i powinny uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng i styl
zycia zwierzecia.

| 10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidtowego podania

1- Wyjac pipetke z opakowania.

2- Trzymajac pipetke pionowo stukna¢ delikatnie w jej przewezone miejsce tak, aby cata zawartosc¢
znalazta si¢ w gtoéwnej czesci pipetki, a nastgpnie odtamac jej koncowke.

3- Rozsung¢ sier$¢ na grzbiecie zwierzgcia u nasady szyi, przed lopatkami tak, aby skora stala si¢
widoczna. Dotkna¢ koncowka pipetki skore w odstonigtym miejscu, a nastepnie wycisngé zawartos$¢
pipetki kilkakrotnie, do catkowitego jej oprdznienia bezposrednio na skore, w jednym miejscu.
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11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: nie dotyczy.

[12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz
fipronil i (S)-metopren moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie
zanieczyszczac¢ stawow, ciekow wodnych lub rowdw melioracyjnych preparatem lub pustymi
opakowaniami po produkcie.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

| 14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjne;.

15. NUMERY POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

1628/05

Wielkosci opakowan

Blister zawierajacy 1 pipetke x 0,5 ml

Pudelko z 1 blistrem zawierajgcym 3 pipetki x 0,5 ml
Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 4 pipetki x 0,5 ml
Pudetko z 2 blistrami zawierajacymi 3 pipetki x 0,5 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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| 16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ULOTKI INFORMACYJNEJ

Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow

[17. DANE KONTAKTOWE |

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych :
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse, Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

ahpvpl.waw(@boehringer-ingelheim.com

|18. INNE INFORMACJE

Inne informacje

Farmakodynamika:
Fipronil zabija pchly w ciggu 24 godzin, kleszcze i wszoty w ciggu 48 godzin od zastosowania.

| 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

[20.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp

|21. NUMER SERII

Lot
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