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INRCCISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRCBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE IJ Z VETERINAR

1. DENUMIREA CoMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

FRONTLINE COMBO SPOT ON CAINE L

2. COMPOZITIA CALITATTVA $I CANTITATIVA

Fiecare pipet6 de2,68 ml conline:

Substan{e active:
Fiproni1..... .......268,00 mg

[S] - metopren............ .............. ....241,20 mg

Excipien(i:
Butilhidroxianisol (E320) . ......0,54 mg

Butilhidroxitoluen (8321) ... ...0,27 mg

Pentru lista completl a excipienlilor, vezi secliunea6.l.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solufie spot on.
Solu{ie limpede de culoarea chihlimbarului.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4,1 Specii {inti:

Cdini L (20-a0 kg)

4.2 Indica(ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:

Pentru tratamentul cdinilor cu o greutate corporald intte20 - 40 kg
- Se va utiliza impotriva infestatiilor exclusiv cu purici sau in combinatie cu cdpuqe ;i/sau

pdduchi.
- -nU*ina 

puricii (Ctenocephalides spp.). Durata proteoliei impotriva unei noi infestalii cu

purici esie de 8 sSptlmdni. Previne inmullirea puricilor prin inhibarea dezvoltdrii ou6lor
(activitate ovicid6) qi a larvelor gi pupelor (activitate larvicidd) ieqite din oulle depuse de

puricii adul1i, timp de 8 s6ptdmdni de la aplicare.
- -Bti-ina 

capuqeli (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,

Rhipicephafut'tongrineus). Medicamentul are o eficient6 acaricidd de pdnd la 4 s6pt6mdni

impotriva cdpuqelor.
- Elimind pdduchii (Trichodectes canis)

Medicamentul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice

provocate de purici (DAP).
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4.3 Contraindicafii:

in absenla studiilor, se recomandd ca medicamentul sd nu se administrezela cdinimai mici de 8
sdptdm6ni.
A nu se ttilizala animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenfd.
A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reac{ii adverse qi chiar moartea
animalului.
in absenla studiilor, se recomand[ ca medicamentul s6 nu se administreze la alte specii in afara
speciilor fint6.
Acest medicament este special creat pentru cdini. A nu se :utiliza la pisici qi la dihori, deoarece
poate provoca supradozarea.
Nu se administreazd,la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanfele active sau la
oricare dintre excipienfi.

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie finti:
A se evita contactul medicamentului cu ochii animalului.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precaufii speciale pentru utilizare la animale:

Este foarte important sd ne asigurdm cd aplicarea medicamentului este frcutd intr-o zond in care
animalul nu poate sd lingd medicamentul gi de asemenea, sd ne asigurdm cd animalele nu se ling
unul pe celdlalt dupd tratament.
Imbdierea sau scufundarea in apd la 2 zile dupd aplicarea medicamentului gi bdile mai frecvente
de o datd pe sdptdmdnd, trebuie evitate, deoarece nu existd studii care sd demonstreze cum
acestea afecteazd, eficienla medicamentului. $ampoanele emoliente pot fi utilizate inaintea
tratamentului, dar reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 sdptdm6ni de la
aplicarea medicamentului.
Bdile sdptdmAnale folosind qampoane cu 2o/o clorhexidind nu au afectat eficienla impotriva
puricilor, fapt dovedit intr-un studiu pe perioada a 6 sdptdm6ni.
C6inii nu trebuie ldsati sd inoate in cursuri de apd timp de 2 zile dupd aplicare (vezi secliunea
6.6)
Poate exista deja pe animal o singurd cdpugd. Din acest motiv nu poate fi exclusd 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 qi canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei
infestafii masive inaintea aplicdrii medicamentului, cu un insecticid adecvat gi aspirate in mod
regulat.

4.5.2 Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de
uz veterinar la animale:

Acest medicament poate cauza iritdri ale mucoasei, pielii qi ochilor. in consecinld, trebuie evitat
contactul medicamentului cu gura, pielea sau cu ochii.
Animalele gi persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie s6 evite
contacful cu Frontline Combo.
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A se evita contactul cu degetele, dacd acest lucru se intdmpld, se vor sp6la mdinile cu apd gi

sdpun.

Dacd se pulverizeazd accidental in ochi, se recomand[ spdlarea cu apd.

A se sp[la mdinile dupS utilizare.
A se evita manipularea animalului pbnd nu se usuc6 locul in care a fost aplicat medicamentul, de

asemenea copiii nu trebuie sE se joace cu animalele pdn[ cdnd nu se usuc6 blana. De aceea, se

recomandA aptcarea tratamentului seara, iar pe durata noptrii animalele tratate trebuie sd doarmd

singure, nu cu unul din stipdni gi mai ales nu cu copiii.
A nu se fuma, mdnca sau bea pe durata aplicdrii tratamentului.
in cazril ingerSrii accidentale a medicamentului, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentafi

prospectul medicamentului sau eticheta.

4,6 Reac{ii adverse (frecven{E gi gravitate):

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dup6 utilizate reactii ttecdtoate,la

nivelul pielii in locul aplic6rii medicamentului (eritem, alopecie locald, prurit, inroqire) 9i

mdncdrime general[ sau alopecie. De asemenea, au mai fost raportate hipersaliva]ie, reac]ii

neurologice reversibile (cregterea sensibilit{ii la stimuli, depresie, alte reac}ii neurologice) sau

vom6.
Ugoard hipersalivalie, in caz:ul ingerdrii medicamentului, dac[ animalul se linge pe blan6 dup6

tratament.

4,7 Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat:

Medicamentul poate fi utilizat pe perioada de gestatie qi lactatie.

4.8 Interac(iuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interac{iune:

Nu se cunosc.

4,9 Dozil qi calea de administrare:

Cale de administrare: aplicare spot -on.

O pipetd de 2,68 ml (L) lcdine cu o greutate intre 20-40 kg, corespunzdtoarc dozei recomandate

de-6.7 mg fipronil/kg greutate corporali gi 6 mg(S)-metopren /kg greutate corporalI.

in absenfa studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 sdptdmfini.

Mod de administrare:
Se line pipeta dreapt6, cu vdrful in sus. Loviti ugor capdtul ingust al pipetei astfel incdt tot

confinutul-acesteia ia r6mana in partea de jos. Rupeli vdrful pre-decupat al pipetei. Pe spatele

animalului,labaza gdtului, in zona din fata omoplalilor faceti o clrare in blan6 pdnd se vede

pielea. in aceasti zoidpozilionati vdrful pipetei pe piele 9i prin apdsdri repetate golili conlinutul

acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele.

in timpul aplicdrii blana se di la o parte astfel inc0t medicamentul sI fie aplicat direct pe piele.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenfl, antidoturi), dupfl caz:

Nu a fost remarcat nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la tolerantS, la cdini qi cdlei
cu v6rsta de 8 sdptdm6ni sau mai mari sau cu o greutate de circa 2 kg, tratali lunar cu de 5 ori
doza recomandatE, timp de 6 luni. Riscul apariliei efectelor secundare, totuqi, cregte in cani
supradozIrii (vezi sectiunea 4.6), de aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzdtoare
greutdtii 1or.

A nu se depdqi doza recomandatd.

4.ll Perioada de agteptare

Nu este cantl.

s. PROPRTETATI FARMACOLOGICE

Medicamentul este o solulie cu efect insecticid qi acaricid pentru uz topic extern, alcdtuit prin
asocierea unui ingredient activ cu acliune asupra parazililor adulli, fipronil qi un ingredient activ
cu acliune ovicidd qi larvicidd, (S)-metopren.

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

5.1 Proprietl{i farmacodinamice:

Fipronilul este un derivat pirozolic cu acliune insecticidl qi acaricidd. Acfioneazd prin
interacfiunea cu canalele de ion de clor, in principal cele cu situs de legare pentru
neurotransmititorul GABA (acid gamma amino butiric), blocdnd astfel transferurile pre- gi
postsinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana celulard. Astfel, reniltd o activitate
necontrolat6 a sistemului nervos gi moartea insectelor gi acarienilor. Fipronilul omoard puricii in
24 de ore iar cdpugele (Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Haemaphysalisflava, Haemaphysalis campanulata) gi pdduchii in 48
de ore dup6 administrare.

(S)-metoprenul face parte din clasa hormonilor analogi, controleazd, ciclul de creqtere al
insectelor inhiband dezvoltarca stadiilor imature ale acestora. Acest compus mimeazd, acliunea
hormonului juvenil gi duce la o dezvoltare parfialI qi mortalitate apuricilor aflati in diferite stadii
de dezvoltare. Activitatea ovicidald, a (S)-metoprenului rcziltd, fie prin penetrarea directl a
oudlor depuse, fie prin absorblia la nivelul epidermei puricelui adult. (S) -metoprenul este de
asemenea foarte eficient in prevenirea dezvoltiii larvelor gi pupelor, ceea ce previne
contaminarea mediului de viajd al animalelor tratate cu purici aflaJi in stadiile imature.

5.2 Particularitl{i farmacocinetice :

Studiile asupra metabolismului fipronilului au demonstrat cE principalul metabolit este derivatul
sulfona al fipronilului.
(S)- metoprenul se degradeazd extensiv in dioxid de carbon qi acetat, fiind in consecinfd
incorporat in materiale endogene.
Comportamentul farmacocinetic, dup6 aplicarea topic6, al fipronilului in combina{ie cu (S)-
metoprenul a fost studiat pe cdini, in comparalie ct dozarea intravenoas6 exclusivd a fipronilului
sau a (S)-metopren-ului.
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Acest studiu a stabilit nivelul de absorblie pi alli parametrii farmacocinetici, in condilii
asemdndtoare practicii clinice. Aplicarea topic6, cu o potenliald expunere oral6 din catza
linsului, a dus la o absoblie totalE sistemic6 de fipronil (ll%) cu o concentratie plasmaticd

(Cmax ) de aproximativ 35 nglml fipronil qi 55 nglml fipronil sulfona in plasmd.

Vdrful concentraliilor plasmatice de fipronil sunt atinse incet (t max mediu in aproximativ 101 h)
gi descresc incet (timpul mediu de fnjumitilire plasmatici este de aproximativ 154 de ore, cele

mai mari valori au fost observate la masculi).
Fipronilul se metabolizeazdextensiv in fipronil sulfona dupd aplicarea topic6.

Concentraliile plasmatice de (S)-metopren au fost in general sub limita cuantificabild (20 nglml),
dupd aplicarea topic6, la cdini.

Atdt (S)-metoprenul c6t qi fipronilul, impreun[ cu metabolitii 1or, sunt bine distribuili la nivelul
blanei cdinelui la o zi dupd aplicare. Concentraliile de fipronil, fipronil sulfona qi (S)-metopren

din bland descresc in timp, dar persist6 cel pulin 60 de zile dupd administrare. Acliunea

paruziticiddsurvine mai ales prin contact decdt prin expunere sistemicd.

Nu au fost semnalate nici un fel de interac{iuni de natur6 farmacologic6 intre fipronil $i (S)-

metopren.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor:

Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (F,321)

Etanol
Polisorbat 80 (E433)
Polividond Kl7
Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibiliti{i:

Nu se cunosc.

6.3 Perioadl de valabilitate:

perioada de valabilitate a medicamentului devz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:3

ani

6,4 Condi{ii speciale pentru depozitare:

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

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar:

Ambalaj primar: Pipet6 verde compusd dintr-un strat obtinut termic (polipropilend qi copolimer

poliacriionitril- metilacrilat) qi un film (polietilen tereftalat, aluminiu qi copolimer

poliacrilonitril- metilacrilat).
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Ambalaie:

Blister cu 1 x pipet6 de2,68 ml, cu cap6t pre-decupat.
Cutie din carton cu 1 blister cu 3 pipete de 2,68 ml cu cap6t pre-decupat.
Cutie din carton cu 2 blistere cu 3 pipete de2,68 ml cu capdt pre-decupat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de tz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminat in conformitate cu cerinlele locale.
Fipronilul gi (S)-metoprenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminali lacurile, cursurile
de apd sau canalele cu acest medicament sau cu pipetele goale.

7. DETINATORULCERTIFICATULUIDEINREGISTRARE

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

8. NUMARUL CERTIF'ICATULUI DE iNREGISTRARE

210086

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULU DE iNREGISTRARE (sau
data reinnoirii certifi catului de inregistrare)

tLl10l202t

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULU

t0l202t
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