NAVODILO ZA UPORABO

FRONTLINE COMBO kozni nanos, raztopina za velike pse
Skatla s 3 pipetami
Skatla s 4 pipetami
Skatla s 6 pipetami

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERLJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francija

Izdelovalec, odgovoren za sprostitev serije:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet-

31300 Toulouse

France

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

FRONTLINE COMBO kozni nanos, raztopina za velike pse
FIPRONIL 268 mg (S)-METOPREN 241,2 mg

3. NAVEDBA ZDRAVILNIH UCINKOVIN IN DRUGIH SESTAVIN

Frontline Combo koZni nanos za pse je bistra teko¢ina jantarjeve barve, ki vsebuje:

FIPIONIL .t besre e r e re e ras 268,00 mg
(S)TMELOPIEN. ...ttt bbbttt bbbt b s 241,20 mg
Butilhidroksianizol (E320)

Butilhidroksitoluen (E321)

Pomozne snovi q.s 2,68 ml

4. INDIKACIJA(E)

Za zdravljenje psov tezkih 20 do 40 kg:

- zatiranje bolhavosti in bolhavosti v povezavi s klopavostjo in usivostjo;

- zdravljenje bolhavosti (Ctenocephalides spp.): 8 tednov deluje insekticidno proti novim
infestacijam z odraslimi bolhami. Preprecuje razmnozevanje bolh, tako da zavira razvoj jajcec
(ovicidno delovanje) in larv (larvicidno delovanje), ki izvirajo iz jajcec izlezenih v § tednih po
nanosu zdravila;

- zdravljenje klopavosti (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticularis,
Rhipicephalus sanguineus): zdravilo deluje na klope akaricidno do 4 tedne po nanosu;

- zdravljenje usivosti (Trichodectes canis).

Zdravilo dajemo za zdravljenje in preprecevanje alergijskih dermatitisov, ki jih povzroca bolhavost
(FAD).

5. KONTRAINDIKACIJE



Zdravila zaradi pomanjkljivih podatkov ne dajajte pasjim mladi¢em mlaj$im od 8 tednov. Ne
uporabljajte pri bolnih Zivalih (na primer sistemske bolezni, povis$ana telesna temperatura) ali zivalih v
¢asu okrevanja po bolezni.

Ne uporabljajte pri kuncih, ker se lahko pojavijo neZeleni u¢inki in lahko poginejo. Ker niso bile
opravljene $tudije, uporaba tega zdravila ni priporocljiva pri ne-ciljnih zivalskih vrstah.

To zdravilo je namenjeno izklju¢no psom. Ne uporabljajte ga pri mackah in dihurjih, ker lahko pride
do prekomernega odmerjanja.

6. NEZELENI UCINKI

Zelo redko se lahko pojavijo stranski ucinki, kot so reakcije koze na mestu nanosa, ki so prehodnega
znacaja (lus¢enje koze, omejen izpad dlake, srbez, rdecica) in splosni srbez ali izpadanje dlake. Lahko
se pojavijo tudi prekomerno slinjenje, povratni nevroloski znaki (povecana obcutljivost za drazljaje,
potrtost, zivéni znaki) ali bruhanje.

Pri lizanju se lahko zaradi nosilca pojavi kratkotrajno prehodno slinjenje.

Pazite na pravilno odmerjanje zdravila.

Ce opazite kakrine koli resne stranske u¢inke ali druge ucinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za

uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Nacin uporabe: zunanja uporaba, topikalni nanos na kozo

Odmerjanje

Ena pipeta z 2,68 ml koznega nanosa za psa tezkega od 20 kg do 40 kg.

Ker ni podatkov raziskav o varnosti uporabe je najkrajse obdobje zdravljenja 4 tedne.

Lahko se pojavijo prehodne spremembe dlake na mestu nanosa (sprijeta/mastna dlaka in/ali beli

ostanki na dlaki).

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pipeto drzite navpicno. Odlomite vrhnji del. Razmaknite dlako na podrocju hrbta na bazi vratu pred

lopaticama tako, da je koza vidna. Konico pipete nastavite na koZo in iztisnite celotno vsebino pipete

neposredno na kozo na enem mestu.

Pazite, da zdravilo ne pride zivalim v o¢i. Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

10. KARENCA

Ni smiselna.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE



Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Shranjujte v originalnem pakiranju. Shranjujte nedosegljivo
otrokom.
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji ovojnini.

12. POSEBNA OPOZORILA

Previdnostni ukrepi

Pomembno je, da zagotovite, da zdravilo nanesete na mesto, kjer ga zival ne bo mogla polizati, ter da
se zivali ne lizejo med seboj po zdravljenju.

Ker ni podatkov, kopanje in namakanje zivali dva dni po nanosu zdravila ter kopanje zivali pogosteje
kot enkrat tedensko ni priporocljivo. BlaZilne $ampone lahko uporabljate pred zdravljenjem, toda po
zdravljenju njihova uporaba enkrat tedensko skrajsa ¢as delovanja na bolhe na priblizno 5 tednov.
Rezultati 6 tedenske raziskave so pokazali, da tedensko kopanje z mediciranim $amponom, ki je
vseboval 2 % klorheksidin, ni vplivalo na delovanje proti bolham.

Dva dni po nanosu zdravila psi ne smejo plavati v naravnih vodah.

Lahko se pritrdijo posamezni klopi. Zato v neugodnih razmerah prenosa kuznih bolezni ne moremo
popolnoma izkljuciti.

Pogosto se bolhe z zivali zanesejo tudi v kosaro zivali, odeje, lezisCa ter druga mesta, kjer zivali
pogosto lezijo, kot so preproge in oblazinjeno pohistvo, ki jih je prav tako potrebno primerno obdelati,
v primerih ko gre za vecjo infestacijo in v zacetku preventivnih ukrepov, jih je potrebno redno sesati in
uporabiti ustrezna insekticidna sredstva.

Preveliko odmerjanje

V raziskavah o varnosti uporabe tega zdravila na ciljnih Zivalskih vrstah, osemtedenskih mladicih,
odrasc¢ajocih psih in psih tezkih priblizno 2 kg, ki so prejemali petkratni priporoceni odmerek, niso
ugotovili nobenih stranskih ucinkov. Tveganje pojava stranskih u¢inkov (glejte poglavje Nezeleni
ucinki) se seveda poveca s prekomernim odmerjanjem, zato je potrebno zivali vedno zdraviti s pipeto,
ki je primerne velikosti glede na tezo Zivali.

Preveliko odmerjanje povzrodi videz zlepljene dlake. Ce se to zgodi, izgine v 24 urah po dajanju.

Namenjeno uporabniku

Zdravilo lahko drazi sluznico, kozo in oc€i. Izogibajte se stiku zdravila z usti, koZo in oémi.

Zivali in osebe, ki dajejo zdravilo in so preobéutljive na insekticide ali alkohol, naj se izogibajo stiku s
Frontline Combo koznim nanosom za pse. Izogibajte se stiku zdravila z rokami. Ce do tega pride, si
roke umijte z milnico.

Ce pride do nenamernega vnosa zdravila v oéi, jih izpirajte s ¢isto vodo.

Po dajanju zdravila umijte roke.

Zdravljenih zivali ne bozajte in otroci naj se ne igrajo z zdravljenimi zivalmi, dokler se zdravilo ne
posusi. Priporocljivo je, da zdravilo dajemo zgodaj zvecer in da zivali ne spijo z lastniki, Se posebno
otroki.

Med dajanjem zdravila je prepovedano kaditi, piti ali jesti.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Fipronil in (S)-metopren sta lahko nevarna za vodne organizme. Ne onesnazujte vodotokov s tem
zdravilom ali vsebnikom.

Zdravil ne odvrzite v odtok ali gospodinjske odpadke. Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate
vec, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite na okolju prijazen nac¢in. Ti ukrepi naj bi pomagali
zaSCititi okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO



17.4.2020

15. DRUGE INFORMACIJE

Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Farmakodinamicne lastnosti
Fipronil deluje na bolhe v 24 urah in na klope in usi v 48 urah po izpostavljenosti.

Pretisni omot z 1 x 2,68 ml pipeto.

Skatla z 1 pretisnim omotom s 3 x 2,68 ml pipetami.
Skatla z 1 pretisnim omotom s 4 X 2,68 ml pipetami.
Skatla z 2 pretisnima omotoma s 3 x 2,68 ml pipetami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom: Vetpromet d.o.0, Cesta na Brdo 100, 1000 Ljubljana.



NAVODILO ZA UPORABO

FRONTLINE COMBO kozni nanos, raztopina za velike pse
Pretisni omot z 1 pipeto
(Kombinacija zunanje ovojnine in navodila za uporabo. Besedilo spodaj se nahaja na notranji
strani blistra)

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERLJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Izdelovalec, odgovoren za sprostitev serije:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet-

31300 Toulouse

France

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

FRONTLINE COMBO kozni nanos, raztopina za velike pse
FIPRONIL 268 mg (S)-METOPREN 241,2 mg

3. NAVEDBA ZDRAVILNIH UCINKOVIN IN DRUGIH SESTAVIN

Frontline Combo koZni nanos za pse je bistra teko¢ina jantarjeve barve, ki vsebuje:

FIPIONIL ... et 268,00 mg
() R L1 00] 01 =12 SRS PRSP 241,20 mg
Butilhidroksianizol (E320)

Butilhidroksitoluen (E321)

Pomozne snovi q.s 2,68 ml

4. INDIKACIJE

Za zdravljenje psov tezkih 20 do 40 kg:

- zatiranje bolhavosti in bolhavosti v povezavi s klopavostjo in usivostjo;

- zdravljenje bolhavosti (Ctenocephalides spp.): 8 tednov deluje insekticidno proti novim
infestacijam z odraslimi bolhami. Preprecuje razmnoZevanje bolh, tako da zavira razvoj jajcec
(ovicidno delovanje) in larv (larvicidno delovanje), ki izvirajo iz jajcec izlezenih v 8 tednih po
nanosu zdravila;

- zdravljenje klopavosti (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticularis,
Rhipicephalus sanguineus): zdravilo deluje na klope akaricidno do 4 tedne po nanosu;

- zdravljenje usivosti (Trichodectes canis).

Zdravilo dajemo za zdravljenje in prepre¢evanje alergijskih dermatitisov, ki jih povzro¢a bolhavost
(FAD).



5. KONTRAINDIKACIJE

Zdravila zaradi pomanjkljivih podatkov ne dajajte pasjim mladi¢em mlaj$im od 8 tednov.

Ne uporabljajte pri bolnih zivalih (na primer sistemske bolezni, poviSana telesna temperatura) ali
zivalih v ¢asu okrevanja po bolezni.

Ne uporabljajte pri kuncih, ker se lahko pojavijo neZeleni u¢inki in lahko poginejo. Ker niso bile
opravljene $tudije, uporaba tega zdravila ni priporo¢ljiva pri ne-ciljnih zivalskih vrstah.

To zdravilo je namenjeno izklju¢no psom. Ne uporabljajte ga pri mackah in dihurjih, ker lahko pride
do prekomernega odmerjanja.

6. NEZELENI UCINKI

Zelo redko se lahko pojavijo stranski u¢inki, kot so reakcije koze na mestu nanosa, ki so prehodnega

znacaja (luscenje koze, omejen izpad dlake, srbez, rdecica) in splosni srbez ali izpadanje dlake. Lahko

se pojavijo tudi prekomerno slinjenje, povratni nevroloski znaki (povecana obcutljivost za drazljaje,

potrtost, ziv¢ni znaki) ali bruhanje.

Pri lizanju se lahko zaradi nosilca pojavi kratkotrajno prehodno slinjenje.

Pazite na pravilno odmerjanje zdravila.

Ce opazite kakrine koli resne stranske u¢inke ali druge ucinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za

uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Nacin uporabe: zunanja uporaba, topikalni nanos na kozo

Odmerjanje

Za psa tezkega od 20 kg do 40 kg telesne mase 1 pipeta s po 2,68 ml (L), ki vsebuje najman;jsi

priporo¢eni odmerek t.j. 6,7 mg/kg fipronila in 6 mg/kg (S)-metoprena s koznim nanosom.

Ker ni podatkov raziskav o varnosti uporabe je najkrajse obdobje zdravljenja 4 tedne.

Lahko se pojavijo prehodne spremembe dlake na mestu nanosa (sprijeta/mastna dlaka in/ali beli

ostanki na dlaki).

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Nacin uporabe

Pipeto drzite navpi¢no. Odlomite vrhnji del. Razmaknite dlako na podro¢ju hrbta na bazi vratu pred

lopaticama tako, da je koza vidna. Konico pipete nastavite na koZo in iztisnite celotno vsebino pipete

neposredno na kozo na enem mestu.

Pazite, da zdravilo ne pride v o¢i Zivali. Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

10. KARENCA

Ni smiselna.



11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Shranjujte v originalnem pakiranju.
Shranjujte nedosegljivo otrokom.
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji ovojnini.

12. POSEBNA OPOZORILA

Previdnostni ukrepi

Pomembno je, da zagotovite, da zdravilo nanesete na mesto, kjer ga zival ne bo mogla polizati, ter da
se zivali ne lizejo med seboj po zdravljenju.

Ker ni podatkov, kopanje in namakanje zivali dva dni po nanosu zdravila ter kopanje Zivali pogosteje
kot enkrat tedensko ni priporocljivo. BlaZilne $ampone lahko uporabljate pred zdravljenjem, toda po
zdravljenju njihova uporaba enkrat tedensko skrajSa ¢as delovanja na bolhe na priblizno 5 tednov.
Rezultati 6 tedenske raziskave so pokazali, da tedensko kopanje z mediciranim $amponom, ki je
vseboval 2 % klorheksidin, ni vplivalo na delovanje proti bolham.

Dva dni po nanosu zdravila psi ne smejo plavati v naravnih vodah.

Lahko se pritrdijo posamezni klopi. Zato v neugodnih razmerah prenosa kuznih bolezni ne moremo
popolnoma izkljuciti.

Pogosto se bolhe z zivali zanesejo tudi v kosaro zivali, odeje, lezisCa ter druga mesta, kjer zivali
pogosto lezijo, kot so preproge in oblazinjeno pohistvo, ki jih je prav tako potrebno primerno obdelati,
v primerih ko gre za vecjo infestacijo in v zacetku preventivnih ukrepov, jih je potrebno redno sesati in
uporabiti ustrezna insekticidna sredstva.

Preveliko odmerjanje

V raziskavah o varnosti uporabe tega zdravila na ciljnih Zivalskih vrstah, osemtedenskih mladicih,
odrasc¢ajocih psih in psih tezkih priblizno 2 kg, ki so prejemali petkratni priporoceni odmerek, niso
ugotovili nobenih stranskih uc¢inkov. Tveganje pojava stranskih ucinkov (glejte poglavje Nezeleni
ucinki) se seveda poveca s prekomernim odmerjanjem, zato je potrebno Zivali vedno zdraviti s pipeto,
ki je primerne velikosti glede na tezo Zivali.

Preveliko odmerjanje povzroé¢i videz zlepljene dlake. Ce se to zgodi, izgine v 24 urah po dajanju.

Namenjeno uporabniku

Zdravilo lahko drazi sluznico, kozo in o€i. Izogibajte se stiku zdravila z usti, koZo in o¢mi.

Zivali in osebe, ki dajejo zdravilo in so preobéutljive na insekticide ali alkohol, naj se izogibajo stiku s
Frontline Combo koZnim nanosom za macke. Izogibajte se stiku zdravila z rokami. Ce do tega pride, si
roke umijte z milnico.

Ce pride do nenamernega vnosa zdravila v oéi, jih izpirajte s &isto vodo.

Po dajanju zdravila umijte roke.

Zdravljenih zivali ne bozajte in otroci naj se ne igrajo z zdravljenimi zivalmi, dokler se zdravilo ne
posusi. Priporocljivo je, da zdravilo dajemo zgodaj zvecer in da Zivali ne spijo z lastniki, Se posebno
otroki.

Med dajanjem zdravila je prepovedano kaditi, piti ali jesti.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Fipronil in (S)-metopren sta lahko nevarna za vodne organizme. Ne onesnazujte vodotokov s tem
zdravilom ali vsebnikom.

Zdravil ne odvrzite v odtok ali gospodinjske odpadke. Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate
ved, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite na okolju prijazen nacin. Ti ukrepi naj bi pomagali
zaSCititi okolje.



14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

17.4.2020

15. DRUGE INFORMACIJE

Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Farmakodinamicne lastnosti
Fipronil deluje na bolhe v 24 urah in na klope in usi v 48 urah po izpostavljenosti.

Pretisni omot z 1 x 2,68 ml pipeto.

Skatla z 1 pretisnim omotom s 3 x 2,68 ml pipetami.
Skatla z 1 pretisnim omotom s 4 x 2,68 ml pipetami.
Skatla z 2 pretisnima omotoma s 3 x 2,68 ml pipetami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom: Vetpromet d.o.0, Cesta na Brdo 100, 1000 Ljubljana.



