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Agenlia Nafionala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

FRONTLINE COMBO SPOT ON CAINE S

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 0,67 ml contine:

Substante active:

551451 11 R SRR ————— 67,00 mg
I8 ] TRUCEOTTITEIN .o i 505,045 5 SRR § 65 60,30 mg
Excipienti:

ButilhidtoxiaBisol (E320) e sssssmmmmsss s susomnns s § s samswnmn 0,13 mg
Butilhidroxitoluen (E321) ...ccvvviiiiiiiiiiiinionieiinnienennn oo 0,07 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot on.
Solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

4.
4.1

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta:

Caini S (2-10 kg)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Pentru tratamentul cainilor cu o greutate corporald intre 2 — 10 kg

Se va utiliza impotriva infestatiilor exclusiv cu purici sau in combinatie cu cdpuse si/sau
paduchi.

Elimina puricii (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei impotriva unei noi infestatii cu purici
este de 8 sdptimani. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltdrii oudlor (activitate
ovicidi) si a larvelor si pupelor (activitate larvicidd) iesite din oudle depuse de puricii adulfi,
timp de 8 sdptamani de la aplicare.

Elimind cipusele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Medicamentul are o eficientd acaricidd de pand la 4 saptaméni
impotriva cépuselor.

Elimind paduchii (Trichodectes canis)

Medicamentul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice
provocate de purici (DAP).
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4.3 Contraindicatii:

In absenta studiilor, se recomandi ca medicamentul si nu se administreze la ciini mai mici de 8
sdptdmani/ sau care cantdresc mai putin de 2kg.

A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.
in absenta studiilor, se recomands ca medicamentul si nu se administreze la alte specii in afara
speciilor tinta.

Acest medicament este special creat pentru ciini. A nu se utiliza la pisici si la dihori, deoarece
poate provoca supradozarea.

Nu se administreazd la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la
oricare dintre excipienti

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta:

A se evita contactul medicamentului cu ochii animalului.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Este foarte important sa ne asigurdm ca aplicarea medicamentului este facutd intr-o zond in care
animalul nu poate sd lingd medicamentul §i de asemenea, sd ne asigurdam ci animalele nu se ling
unul pe celalalt dupa tratament.

Imbaierea sau scufundarea in apa la 2 zile dupi aplicarea medicamentului si baile mai frecvente de
o datd pe saptdmand, trebuie evitate, deoarece nu existd studii care s demonstreze cum acestea
afecteaza eficienta medicamentului. Sampoanele emoliente pot fi utilizate inaintea tratamentului,
dar reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 sdptdimani de la aplicarea
medicamentului.

Biile sdptimanale folosind sampoane cu 2% clorhexidind nu au afectat eficienta impotriva
puricilor, fapt dovedit intr-un studiu pe perioada a 6 saptamani.

Cainii nu trebuie ldsati sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare (vezi sectiunea 6.6)
Poate exista deja pe animal o singurd cdpusd. Din acest motiv nu poate fi exclusa transmiterea
unei boli infectioase daca conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteazd de cele mai multe ori cosul acestora, culcusul si
zonele obignuite de odihnd cum sunt covoarele si canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei
infestafii masive inaintea aplicarii medicamentului, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod
regulat.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Acest medicament poate cauza iritdri mucoasei, pielii si ochilor. In consecintd, trebuie evitat
contactul medicamentului cu gura, pielea sau cu ochii.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sa evite
contactul cu Frontline Combo.

A se evita contactul cu degetele, dacd acest lucru se intdmpla, se vor spala mainile cu apa si sipun.
Dacd se pulverizeaza accidental in ochi, se recomanda spilarea cu apa.
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A se spala mainile dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pana nu se usucé locul in care a fost aplicat medicamentul, de
asemenea copiii nu trebuie sa se joace cu animalele pand cadnd nu se usucd blana. De aceea, se
recomandd aplicarea tratamentului seara, iar pe durata noptii animalele tratate sd doarma singure,
nu cu unul din stdpani si mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, manca sau bea pe durata aplicarii tratamentului.

In cazul ingerdrii accidentale a medicamentului, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul medicamentului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupa utilizare reactii trecétoare, la
nivelul pielii in locul aplicdrii medicamentului (eritem, alopecie locald, prurit, inrosire) si
mancirime generald sau alopecie. De asemenea, au mai fost raportate hipersalivatie, reactii
neurologice reversibile (cresterea sensibilitatii la stimuli, depresie, alte reactii neurologice) sau
voma.

Usoara hipersalivatie, in cazul ingerarii medicamentului, dacd animalul se linge pe bland dupa

tratament.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Medicamentul poate fi folosit pe perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

4.9  Doza si calea de administrare:
Cale de administrare: aplicare spot -on.

O pipetd de 0,67 ml (S) /céine cu o greutate intre 2-10 kg, corespunzitoare dozei recomandate de
6.7 mg fipronil/kg greutate corporald si 6 mg (S)-metopren /kg greutate corporald.
In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 séptdmani.

Mod de administrare:

Se tine pipeta dreaptid cu varful in jos. Lovifi usor capdtul ingust al pipetei astfel incat tot
continutul acesteia sd raménd In partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei. Pe spatele
animalului, la baza gatului, in zona din fata omoplatilor faceti o cérare in bland pana se vede
pielea. In aceastd zona pozitionati varful pipetei pe piele si prin apésari repetate golifi continutul
acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele.

In timpul aplicarii blana se da la o parte astfel incat medicamentul sa fie aplicat direct pe piele.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Nu a fost remarcat nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la tolerantd, la caini si cafei
cu varsta de 8 sdptdmani sau mai mari sau cu o greutate de circa 2 kg, tratati lunar cu de 5 ori doza
recomandatd, timp de 6 luni. Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul
supradozirii (vezi sectiunea 4.6), de aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzitoare
greutatii lor.
A nu se depdsi doza recomandata.
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4.11 Perioada p de asteptare:

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Medicamentul este o solutie cu efect insecticid si acaricid pentru uz topic extern, alcituit prin
asocierea unui ingredient activ cu actiune asupra parazitilor adulti, fipronil si un ingredient activ
cu actiune ovicida si larvicida, (S)-metopren.

Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide pentru utilizare topica.
Codul veterinar ATC: QP53AX65.

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Fipronilul este un derivat pirozolic cu actiune insecticidd si acaricida. Actioneazd prin
interactiunea cu canalele de ion de clor, in principal cele cu situs de legare pentru
neurotransmitdtorul GABA (acid gamma amino butiric), blocind astfel transferurile pre- si
postsinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana celulard. Astfel, rezulta o activitate
necontrolatd a sistemului nervos si moartea insectelor si acarienilor. Fipronilul omoara puricii in
24 de ore iar capusele (Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) si paduchii in 48
de ore dupa administrare.

(S)-metoprenul face parte din clasa hormonilor analogi, controleazd ciclul de crestere al
insectelor (este un IGR — Insect Growth Regulatory) inhiband dezvoltarea stadiilor imature ale
acestora. Acest compus mimeaza actiunea hormonului juvenil si duce la o dezvoltare partiala si
mortalitate a puricilor aflati in diferite stadii de dezvoltare. Activitatea ovicidald a (S)-
metoprenului rezultd fie prin penetrarea directd a oudlor depuse, fie prin absorbfia la nivelul
epidermei puricelui adult. (S) —metoprenul este de asemenea foarte eficient in prevenirea
dezvoltarii larvelor si pupelor, ceea ce previne contaminarea mediului de viatd al animalelor
tratate cu purici aflati in stadiile imature.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Studiile asupra metabolismului fipronilului au demonstrat cd principalul metabolit este derivatul
sulfona al fipronilului.

(S)- metoprenul se degradeaza extensiv in dioxid de carbon si acetat, fiind in consecinta incorporat
in materiale endogene.

Comportamentul farmacocinetic, dupd aplicarea topica, al fipronilului in combinatie cu (S)-
metoprenul a fost studiat pe céini, in comparatie cu dozarea intravenoasid exclusiva a fipronilului
sau a (S)-metopren-ului. Acest studiu a stabilit nivelul de absorbtie si alti parametrii
farmacocinetici, In condifii aseméanatoare practicii clinice. Aplicarea topicd, cu o potentiala
expunere orald din cauza linsului, a dus la o absobtie totald sistemicd de fipronil (11%) cu o
concentratie plasmaticd (Cmax ) de aproximativ 35 ng/ml fipronil si 55 ng/ml fipronil sulfone in
plasma.

Vérful concentratiilor plasmatice de fipronil sunt atinse incet (t max mediu in aproximativ 101 h)
si descresc incet (timpul mediu de injumatitire plasmatica este de aproximativ 154 de ore, cele
mai mari valori au fost observate la masculi).

Fipronilul se metabolizeazd extensiv in fipronil sulfona dupi aplicarea topica.
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Concentratiile plasmatice de (S)-metopren au fost in general sub limita cuantificabild (20 ng/ml),
dupd aplicarea topica, la caini.

Atét (S)-metoprenul cét si fipronilul, impreuna cu metabolitii lor, sunt bine distribuiti la nivelul
blanei cdinelui la o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfona si (S)-metopren din
blana descresc in timp, dar persista cel putin 60 de zile dupa administrare. Actiunea paraziticida
survine mai ales prin contact decat prin expunere sistemica.

Nu au fost semnalate nici un fel de interactiuni de naturd farmacologica intre fipronil si (S)-
metoprene

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor:

Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Etanol

Polisorbat 80 (E433)
Polividonad K17

Dietilen glicol monoetil eter

6.2  Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani

6.4  Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se depozita in ambalajul original.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar:

Ambalaj primar: Pipetd verde compusd dintr-un strat obtinut termic (polipropilend si copolimer
poliacrilonitril- metilacrilat) si un film (polietilen tereftalat, aluminiu si copolimer poliacrilonitril-
metilacrilat).

Ambalaje:

Blister cu 1 x pipetd de 0,67 ml, cu capit pre-decupat.
Cutie din carton cu 1 blister cu 3 pipete de 0,67 ml cu capét pre-decupat.
Cutie din carton cu 2 blistere cu 3 pipete de 0,67 ml cu capét pre-decupat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6  Maisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Fipronilul si (S)-metoprenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de
apd sau canalele cu acest medicament sau cu pipetele goale.

T DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon - Franta

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
210084

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)

11/10/2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10/2021
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