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INREGISTRAREA DE STAT
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APROBAT
PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

F'RONTLINE COMBO SPOT.ON CAINE L

Cititi cu aten{ie gi in intregime acest prospect inainte de a incepe sI utiliza{i acest
medicament de uz veterinar deoarece con(ine informafii importante pentru dumneavoastrE.

- Pdstrati acest prospect. S-ar putea s[ fie necesar s6-l recititi.
- Dacd ave{i orice intrebdri suplimentare, adresati-v6 medicului veterinar sau farmacistului.
- DacS s-au manifestat orice reactii adverse, adresa{i-v6 medicului veterinar, farmacistului

veterinar sau Agenliei Nationale pentru Siguranla Alimentelor
- Acestea includ orice posibile reactii adverse nemenlionate in acest prospect.

1. DENUMIREA $I ADRESA -DETINATORULUI CERTIF'ICATULUI DE
iNnBcrsrRARE gr ALE pRoDUCAronur,uI/FABRTcANTULUT RESroNSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DN AZ VETERINAR

Numele qi adresa defindtorului certificatului de inregistrare
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon - Fran{a

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DN AZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

FRONTLINE COMBO SPOT ON CAINE L
Fipronil, (S)- metopren

Fiecare pipetd de2,68 ml con{ine:

Substan{e active:
Fipronil..... .......268,00 mg

Butilhidroxianisol (E320) .......0,54 mg
Butilhidroxitoluen (8321) ... ...0,27 mg

Frontline Combo Spot On C0ine L este o solulie limpede de culoarea chihlimbarului.
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APROBAT
3. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru tratamentul c6inilor cu o greutate corporald intre 20 - 40 kg
- Se va utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu cdpuge qi/sau

piduchi.
- Elimind puricii (Ctenocephalides spp./. Durata protecliei impotriva unei noi infestafii cu

purici este de 8 sdptdmdni. Previne inmulfirea puricilor prin inhibarea dezvoltdrii oudlor
(activitate ovicid6) gi a larvelor gi pupelor (activitate larvicid6) iegite din ou6le depuse de

puricii adulli, timp de 8 s6pt[mdni de la aplicare.
- Elimin6 cdpugele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,

Rhipicephalus sanguineus). Medicamentul are o eficienf6 acaricidd de pdnd la 4 s6ptdm6ni

impotriva cdpugelor.
- Elimind pdduchii (Trichodectes canis)

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

4. CONTRAINDICATII

in absenla studiilor, se recomanddca medicamentul sd nu se administrezela cdini mai mici de 8
sdptdmdni.
A nu se vtilizala animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescen{d.
A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reacfii adverse qi chiar moartea animalului.
in absenla studiilor, so recomandS ca medicamentul sd nu se administrezela alte specii in afara
speciilor fint6.
Acest medicament este special creat pentru cAini. A nu se utiliza la pisici qi la dihori, deoarece poate
provoca supradozarea.
Nu se administreazd,la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare
dintre excipienfi.

5. REACTII ADVERSE

Dintre reacfiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupd utilizare reactii trec6toare, la
nivelul pielii in locul aplicdrii medicamentului (eritem, alopecie locald, prurit, inrogire) gi

mAncdrime generalE sau alopecie. De asemenea au mai fost raportate hipersalivalie, reactii
neurologice reversibile (creqterea sensibilitlJii la stimuli, depresie, alte reactii neurologice) sau
vom6.
Ugoard hipersalivalie, in cazltrl ingerdrii medicamentului, dacd animalul se linge pe bland dupd
tratament.

Dacd observali reaclii grave sau alte efecte care nu sunt men(ionate in acest prospect, v[ rug5m
informati medicul veterinar.

6, SPECII TINTA

CAine L (20 - a0 kg)
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7, POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE $I DOZA PRESCRISA

Cale de administrare: aplicare spot-on.

O pipetd de2,68 ml (L) lcdine cu o greutate intre 20-40kg.
in absenla studiilor de siguranJd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 slpt6mtni.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se line pipeta dreaptl cu vdrful in sus. LoviJi uqor capdtul ingust al pipetei astfel incdt tot conlinutul
acesteia sI rdmdnd in partea de jos. Rupe{i vdrful pre-decupat al pipetei. Pe spatele animalului, la
baza gdtului, in zona din fulu omoplalilor faceli o cdrare in bland pdn6 se vede pielea. in aceastd

zond, pozilionati vdrful pipetei pe piele gi prin apdsdri repetate goli1i conlinutul acesteia, inh-un
singur loc, direct pe piele.

8. PERIOADA DE A$TEPTARE

Nu este cazul

g, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pdstra la temperatur6 mai mare de 30 'C. A se depozita in ambalajul original.
A nu se l6sa la vederea qi indemdna copiilor.
A nu se utiliza dup6 data de expirare inscrisd pe ambalaj.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DB. AZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DF, AZ VETERINAR

Fipronilul gi (S)-metoprenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminali lacurile, cursurile de

apd sau canalele cu acest medicament sau cu pipetele goale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

SolicitaJi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la proteclia mediului.

11. ATENTTONAnTSPECIALE

Pentru cdJei incepdnd cu vdrsta de 8 sSptSmdni.

Utilizare in perioada de gesta(ier lacta(ie sau in perioada de ouat:
Acest medicament poate fittilizatin perioada de gestalie sau lactatie.

Precaufii:
Este foarte important s5 ne asigurlm cd aplicarea medicamentului este fEcut6 intr-o zond in care

animalul nu poate sd lingd medicamentul gi de asemenea, sd ne asigurdm c6 animalele nu se ling
unul pe celdlalt dupd tratament.
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imbaierea sau scufundarea in apd la2 zile dup[ aplicarea medicamentului qi baile mai frecvente de

o datd pe s[pt[mAnd, trebuie evitate, deoarece nu existd studii care sd demonstreze cum acestea

afecteazd, eficienla medicamentului. $ampoanele emoliente pot fi utllizate inaintea tratamentului,

dar reduc durata de proteclie impotriva puricilor la aproximativ 5 s[ptdmAni de la aplicarea
medicamentului. Bdile sdptdmAnale folosind Sampoane cu 2o/o clorhexidind nu au afectat eficienla
impotriva puricilor, fapt dovedit ?ntr-un studiu pe perioada a 6 sdptdm6ni.

A se evita contactul medicamentului cu ochii animalului.
Cdinii nu trebuie ldsafi sd inoate in cursuri de apd timp de 2 zile dupd aplicare (vezi secliunea

eliminarea deEeurilor).
Poate exista deja pe animal o singurd cipuqS. Din acest motiv nu poate fi exclus6 transmiterea unei
boli infeclioase dacd condiliile sunt nefavorabile.
Puricii de pe animalele de companie infesteazd de cele mai multe ori cogul acestora, culcuqul qi

zonele obiqnuite de odihnd cum sunt covoarele gi canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei
infestalii masive inaintea aplic[rii medicamentului, cu un insecticid adecvat qi aspirate in mod
regulat.

Supradozare:
Nu a fost remarcat nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la tolerantd, la cdini qi cdlei cu
v6rsta de 8 sdptdmAni sau mai mari sau cu o greutate de circa 2 kg, trata{i lunar cu de 5 ori doza
recomandatd. Riscul apariliei efectelor secundare, totuqi, creqte in cazul supradozdrir (vezi secliunea
Reaclii adverse), de aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzdtoare greutdtii 1or.

A nu se depdEi doza recomandatS.

Aten{ionlri pentru persoana care administreazl medicamentul:
Acest medicament poate cauza iritdri mucoasei, pielii qi ochilor. in consecin{d, trebuie evitat
contactul medicamentului cu gura, pielea sau cu ochii.
Animalele gi persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sd evite
contactul cu Frontline Combo. A se evita contactul cu degetele, dacd acest lucru se int6mpla, se vor
spdla mAinile cu ap6 qi sdpun.

Dac[ se puTveizeazd accidental in ochi, se recomandd spdlarea cu apd.

A se spdla mdinile dupd utilizare.
A se evita manipularea animalului pAni nu se usucd locul in care a fost aplicat medicamentul, de
asemenea copiii nu trebuie s[ se joace cu animalele pAnd in momentul in care se usucd blana. De
acee"." se recomandd aplicarea tratamentului seara, iar pe durata nopfii animalele tralale sd doarmd
singure, nu cu unul din stdpAni gi mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, m6nca sau bea pe durata aplicdrii tratamentului.
in cazul ingerdrii accidentale a medicamentului, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali
prospectul medicamentului sau eticheta.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare: 3

ani

13. STATUT LEGAL

Se elibereazd, ftrd. prescriplie veterinard
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14. NATURA $r COMPOZTTTAAMBALAJULU PRTMAR

Ambalaje:

Blister cu I x pipetd de2,68 ml, cu cap6t pre-decupat.
Cutie cu I blister cu 3 pipete de2,68 ml cu cap6t pre-decupat.
Cutie cu 2 blistere ou 3 pipete da2,68 ml ou oap6t pre-deoupat,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

071202s

Pentru informalii detaliate despre acest produs, contactali reprezentantul local al delin6torului

certifi catului de inregistrare:

"Viovant" S.R.L., str. P. $tefHnuc6,60, or. Ialoveni,6801-MD
T el. +37 3 6045 5822, e-mail : info@viovant.md

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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