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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
FRONTLINE SPRAY, sprej za koZu, otopina, za pse i macke

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Fipronil 2,5 mg

Pomoc¢ne tvari:
Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za kozu, otopina.
Bistra, bezbojna otopina.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas 1 macka

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje:

- za suzbijanje i1 sprjecavanje infestacije pasa buhama (Ctenocephalides spp.) i krpeljima
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp. i Ixodes spp.);

- za suzbijanje i sprjecavanje infestacije macaka buhama (Ctenocephalides spp.) i krpeljima
(Rhipicephalus spp. 1 Ixodes spp.);

- za suzbijanje i sprjecavanje infestacije pasa i macaka pausima (Trichodectes canis, Felicola
subrostratus) te infestacije pasa uSima (Linognathus setosus),

- kao pomo¢ u lijecenju i kontroli alergijskog dermatitisa pasa i mac¢aka uzrokovanog ubodima buha.

Nakon jednokratne primjene VMP ucinkovito uniStava krpelje tijekom 3-5 tjedana, buhe tijekom 1-3
mjeseca (u prosjeku mjesec dana), pausi tijekom 42 dana (macke), tj. 63 dana (psi) i usi tijekom 45
dana.

Rezidualni u¢inak ovisi o otpornosti buha i krpelja te kontaminiranosti okolisa tim ektoparazitima.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati bolesnim zivotinjama (sustavne bolesti, povisena tjclesna temperatura i
dr.) ili jedinkama u stadiju oporavka.

VMP se ne smije primjenjivati kuni¢ima jer se mogu javiti reakcije nepodnosljivosti, pa i uginuce.
VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomoénu tvar.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

N

Ne smije se primijeniti doza veéa od preporucene.
Treba izbjegavati dodir VMP-a s o¢ima Zivotinje.
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VMP se ne smije primjenjivati izravno na mjesta povreda na kozi.

Nakon primjene VMP-a Zivotinjama treba omoguéiti da se osu$e u dobro zragenoj prostoriji (vidi
odjeljak 4.5).

Nakon primjene VMP-a zivotinje se ne smije drZati u zatvorenom prostoru ili prijenosnim kavezima
za [jubimce sve dok im se koza/dlaka u cijelosti ne osusi.

Budu¢i da ne postoje specifi¢na istrazivanja podnosljivosti i ulinkovitosti ovog VMP-a, ne
preporucuje se tretirati druge zivotinjske vrste osim pasa i macaka.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Nakon tretiranja vazno je paziti da se Zzivotinja ne liZe i da se Zivotinje medusobno ne liZu.

Psima se ne smije dozvoliti da plivaju u otvorenim vodama tijekom 2 dana nakon primjene (vidi
odjeljak 6.6).

Tretiranjem se ne moze sprijediti prihvacanje pojedinih krpelja. Stoga se u nepovoljnim okolnostima
ne moze u cijelosti iskljuiti moguénost prijenosa zaraznih bolesti kojima oni posreduju.

Nakon tretiranja Zivotinje treba najmanje 30 minuta drzati dalje od vatre i drugih izvora topline, kao i
od povrsina osjetljivih na djelovanje alkohola, tj. sve dok se Zivotinje u potpunosti ne osuse. VMP se
ne smije raspriivati u smjeru otvorenog plamena ili na uzarene povrsine.

VMP je namijenjen samo za vanjsku primjenu.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama

Ovaj VMP moze nadraziti sluznice i oéi, stoga je potrebno izbjegavati dodir VMP-a s ustima ili
ofima.

Zivotinje ili osobe za koje je poznato da su preosjetljive na insekticide ili na alkohol trebaju
izbjegavati dodir s ovim VMP-om. Treba sprije¢iti da VMP dode u dodir s kozom ruku. Ukoliko se to
dogodi, ruke treba oprati vodom i sapunom.

U slucaju nehoti¢nog dodira s o¢ima, treba ih odmah temeljito isprati ¢istom vodom.

LijeCene Zivotinje ne smije se dirati dok se dlaka ne osu$i. Djeci se ne smije dozvoliti igranje s
tretiranim ljubimcima dok se dlaka ne osusi, stoga se ne preporu¢uje VMP nanositi tijekom dana veé
rano navecer. Nedavno lijeCenim Zivotinjama ne smije se dozvoliti da spavaju s vlasnicima, posebno
ne s djecom.

Zivotinje treba tretirati na otvorenom ili u dobro zracenoj prostoriji.

Prilikom primjene VMP se ne smije udisati, a takoder se ne smije jesti, piti ili pusiti.

Za vrijeme tretiranja Zzivotinja treba nositi PVC ili gumene rukavice. Preporuduje se nositi
vodootpornu pregacu kako bi se zastitila odje¢a. Ukoliko se odje¢a natopi ovim VMP-om, treba je
skinuti i oprati prije ponovne upotrebe.

Nakon upotrebe VMP-a treba skinuti rukavice, a zatim ruke oprati vodom i sapunom.

Mjesta na kozi koja su dosla u dodir s VMP-om treba odmah isprati vodom i sapunom. Ukoliko se javi
nadrazaj, treba potraziti savjet/pomo¢ lijecnika i pokazati mu uputu o VMP-u. Senzibilizirane osobe i
osobe sklone astmi mogu biti posebno osjetljive na ovaj VMP. Osobe u kojih se ranije ve¢ javila
reakcija na VMP ne smiju ga vise primjenjivati.

Tretiranje veceg broja zivotinja:
Ako je potrebno tretirati vise Zzivotinja, posebno je yagno dobro prozradivanje. Preporucuje se
Zivotinje tretirati na otvorenom. Ukoliko se tretman pfovodi u objektu, zbog isparavanja alkohola
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tretirane Zivotinje treba odmah odvesti u drugu prostoriju. Izmedu pojedinih tretmana prostoriju treba
dobro prozragiti. Takoder, treba provjeriti da je prostorija u kojoj se Zivotinje suse dobro prozracena
te treba sprijeciti da neposredno poslije tretmana vise Zivotinja boravi u istom prostoru.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U slucaju da se zivotinja lize, moze krace vrijeme pojacano sliniti prije svega zbog svojstava nosaca.
U vrlo rijetkim slu¢ajevima nakon primjene su zabiljeZzene prolazne reakcije na kozi kao Sto su
crvenilo, svrbez ili lokalni gubitak dlake. Izvanredno rijetko nakon primjene je zamijeceno pojacano
slinjenje, reverzibilni neuroloski simptomi (hiperestezija, depresija, znakovi uzbudenosti) te
povracanje ili poteSkoce s disanjem.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Seste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane sluéajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim istrazivanjima na Stakorima i kuni¢ima nisu otkrivene naznake teratogenog
djelovanja. Stenad vrlo dobro podnosi fipronil nakon tretiranja kuja u laktaciji. Nisu provedena
specifina istrazivanja sigurnosti primjene ovog VMP-a u gravidnih kuja, gravidnih macaka i macaka
u laktaciji. Stoga se ovaj VMP smije primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu
koristi/rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija
Nisu poznate.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Nacéin primjene: pomo¢u mehanic¢ke pumpice za raspr$ivanje, za vanjsku primjenu.

Put primjene:

VMP se raspriuje po cijeloj zivotinji s udaljenosti priblizno 10-20 cm. VMP se nanosi u smjeru
suprotnom od rasta dlake sve dok se krzno dobro ne navlazi. Kako bi VMP dospio do koze, dlaka se
mora prethodno razmaknuti, posebno u dugodlakih pasmina. VMP treba primijeniti na kozu na
podrudju leda, postranih dijelova grudnog kosa te na trbuhu, nogama, ramenom pojasu i vratu.

Za primjenu na podruéje glave te kada se tretira mlade 1 vrlo nemirne Zivotinje VMP treba prvo
nanijeti na ruku za$ticenu gumenom rukavicom, a potom ga njezno utrljati. Na krznu se nakon
nano$enja VMP-a stvori tanki film, a dlaka postane sjajna. Tretiranu dlaku treba ostaviti da se osusi,
tj. ne smije se psa ili macku obrisati krpom il ruénikom.

Doziranje:

Da bt se krzno dostatno navlazilo treba, ovisno o duzini i gusto¢i dlake, za svaki kg tjelesne mase
(t.m.) utrositi 3-6 mL VMP-a (7,5-15 mg fipronila’kg). To znaci da za 1 kg t.m. Zivotinje treba
mehani¢ku pumpicu pritisnuti 6-12 x (bocica sa 100 mL) 1li 2-4 x (boc¢ica s 250 mL 1 500 mL).
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Buduc¢i da nisu provedena odgovarajuda istrazivanja neskodljivosti, razmak izmedu primjena VMP-a
mora biti najmanje 4 tjedna.

Ovim VMP-om mogu se tretirati Stenad i maciéi stariji od 2 tjedna.

Tretiranjem leZista, tepiha i tkaninom presvucenih dijelova namjestaja odgovarajuéim insekticidom
pomaze se u smanjenju infestacije okolisa, a produzuje se trajanje zastite od reinfestacije.

Ovaj VMP nije namijenjen za izravno tretiranje okolisa.

U svrhu optimalne u¢inkovitosti preporuca se ne kupati ili prati Samponom Zivotinje tijekom dva dana
prije primjene ovog VMP-a i dva dana nakon primjene. Kupanje i pranje Samponom do 4 puta unutar
2 mjeseca nema znatnog ucinka na rezidualnu ucinkovitost ovog VMP-a. Primjena jednom mjeseéno
preporuca se u slucaju da se zivotinja ¢esce kupa Samponom.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Opasnost od nuspojava (vidi odjeljak 4.6) moze se povecati u slucaju predoziranja, stoga Zivotinje
uvijek treba tretirati propisanom dozom VMP-a s obzirom na njihovu tjelesnu masu.

4.11 Karencija(e)
Nije primjenjivo.
5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiparazitici, insekticidi i repelenti; ektoparaziticidi, insekticidi i repelenti;
ektoparaziticidi za lokalnu primjenu, ukljuc¢ujuéi insekticide; ostali ektoparaziticidi za lokalnu
primjenu, fipronil.

ATCvet kod: QP53AX15.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazola. Djeluje tako da kog¢i kompleks gama-amino
maslagne kiseline (GABA), vezuci se za kloridne kanale, a time blokira presinapti¢ki i postsinapti¢ki
prijenos kloridnih iona kroz membrane Zivcanih stanica. Posljeditno se u insekata i grinja javi
nekontrolirana aktivnost srediSnjeg Ziv€anog sustava, a slijedi njihovo uginuce. Fipronil iskazuje
insekticidni i akaricidni ucinak protiv buha (Ctenocephalides spp.), krpelja (Rhipicephalus spp.,
Ixodes spp.) 1 pausi (Trichodectes spp. i Felicola spp.) u pasa i macaka.

5.2 Farmakokineticki podatci

Kolic¢ina fipronila koja se u pasa resorbira putem koze, nakon nano3enja spreja na dlaku i kozu, je vrlo
mala, tj. zanemariva. Fipronil zaostaje u dlaci vrlo dugo (u prosjeku 52,5 + 11,5 dana) pri ¢emu je
granica kvantifikacije metode 0,25 pg/g. U svih Zivotinjskih vrsta fipronil se pretezno razgradi na
sulfonski derivat (RM1602), koji takoder djeluje insekticidno i akaricidno. Prisutnost RM1602
otkrivena u dlaci pasa nakon nanosenja VMP-a moze se objasniti njegovim sadrzajem u sirovini.

Svojstva koja se ti¢u zaStite okolisa
Nema opasnosti za okolis ako se VMP koristi u skladu s uputom o VMP-u.
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6. FARMACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomoénih tvari
Kopovidon

Izopropilni alkohol

Voda, pro¢iscena

6.2  Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Nakon prvog otvaranja sadrzaj boCice treba upotrijebiti do isteka roka valjanosti gotovog VMP-a.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete ¢uvanja.
VMP je vrlo zapaljiv.

VMP treba zastititi od direktnog suncevog svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bocica a 100 mL od polietilena visoke gustoc¢e (HDPE) opremljena mehani¢kom pumpicom za
rasprdivanje, jednim pritiskom pumpice istiskuje se 0,5 mL VMP-a.

Bocica a 250 mL od polietilena visoke gusto¢e (HDPE) opremljena mehani¢kom pumpicom za
raspriivanje, jednim pritiskom pumpice istiskuje se 1,5 mL VMP-a.

Bocica a 500 mL od polietilena visoke gusto¢e (HDPE) opremljena mehani¢kom pumpicom za
raspriivanje, jednim pritiskom pumpice istiskuje se 1,5 mL VMP-a.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom

tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

VMP ne treba odlagati u otvorene vode jer to moZze biti opasno za ribe i1 druge vodene organizme.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/15-01/168

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Dana 18. sijecnja 2018. godine.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Dana 27. srpnja 2020. godine.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMUJENE
Nije primjenjivo.
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