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INNECISTRIREA DE STAT
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APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE A Z VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

FRONTLINE SPRAY 2,5 mglml pentru cdini gi pisici

2, COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Substanfl activl:

Fipronil: 2,5 mglml

Pentru lista completd a excipienlilor, vezi sectiunea6.l.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie limpede cu aplicare prin pulverizarcla nivelul pielii.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fintl

Cdini qi pisici.

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specilicarea speciilor {intI

r Tratamentul gi prevenirea infestaliilor cu purici (Ctenocephalides spp, $i cdpuqe

(Rhipi cephalus spp, D ermacentor spp., Ixo des spp) la cdini.
o Tratamentul gi prevenirea infesta(iilor cu purici (Ctenocephalides felis) gi cdpuge

(Rhipicephalus spp, Ixodes spp) lapisici.
o Acest medicament de vz veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului shategic

pentru controlul Dermatitei Alergice produse de purici (DAP)..
o Prevenirea gi tratamentul infestafiilor cu p6duchi la cdini qi pisici.

4.3 Contraindica{ii

A nu se administra la animalele bolnave (boli sistemice, febr[) sau in convalescenJS.

A nu se administra la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse qi chiar rnoartea

animalului.
A nu se administra la puii de cdine sau de pisici cu vdrsta mai micd de 2 zile.

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie fintl

A se evita pulverizarea in ochii animalului.
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4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precau{ii speciale pentru utilizare la animale:

Este foarte important sd ne asigurdm ca animalele nu se ling unele pe celelalte dupd tratament.
CAinii nu trebuie ldsali s[ inoate in cursuri de apd timp de 2 zile dupd aplicare (vezi sec]iunea
6.6)

Pot exista unele cdpuqe ataqate pe animal. Din acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea unei
boli infeclioase dacd condiliile sunt favorabile.

4,5,2 Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul
de uz veterinar la animale:

Acest medicament poate ca\zairitdri ale mucoasei gi ale ochilor. in consecinld, trebuie evitat
contactul medicamentului cu gura sau cu ochii.

Animalele gi persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sd evite
contactul cu FRONTLINE SPRAY. A se evita contactul cu degetele, dacd acest lucru se

int0mpla, se vor spdla mdinile cu apd gi sdpun.
Dacd se pulveizeazd accidental in ochi, se recomandd spdlarea cu ap6.

Animalele se vor trata intr-o zond ventilatd.

Spdlafi-v[ pe m6ini dupd utilizare.

A se evita manipularea animalului p6nd cAnd nu se usucd locul in care a fost aplicat
medicamentul, de asemenea copiii nu trebuie sd se joace cu animalele pdnd cdnd nu se usucd
blana. De aceea, se recomandd aplicarea tratamentului seara, iar pe durata nop(ii c6inii sd

doarmd singuri, nu cu unul din stdpAni qi mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, mdnca sau bea pe durata aplicdrii tratamentului.

4.6 Reac{ii adverse (frecven{5 gi gravitate)

in can;i. in care animalul se linge pe bland dupd tratament, se poate observa o scurtd perioadd
de hipersalivafie, mai ales datoritd naturii excipientului.

Printre reac{iile adverse extrem de rare dupd utilizarea medicamentului, au fost raportate reactii
cutanate trecdtoare la locul aplic[rii medicamentului (decolordri ale pielii, alopecie local6,
prurit, eritem) gi prurit general sau alopecia. in cazui exceptionale au fost semnalate dup[
utrlizare hipersalivafia, reaclii neurologice reversibile (agitalie, depresie, nervozitate), vomd
sau simptome respiratorii.

A nu se depSgi doza recomandatd.
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4.7 Utilizare in perioada de gesta{ie, lactafie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe $obolani gi iepuri nu au evidenliat efecte teratogene, feto-
toxice qi materno-toxice.
Siguranla medicamentului a fost demonstratE la puii de cdine in urma tratamentelor
administrate cdlelelor in perioada de lactaJie gi la puii de pisicd in urma tratamentelor aplicate
pisicilor in perioada de al[ptare.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

4,9 Dozd qi calea de administrare

in absenta studiilor de siguran]6, intervalul minim dintre tratamente este de 4 s6ptdmdni

Calea de administrare: extemS, prin aplicare pe blan6.

Posologie: se aplicd 3 pdn6la 6 ml pe kg greutate corporald, (7.5 pdn6 la 15 mg ingredient activ
per kg greutate corporalE) ex: 6 pdn6la 12 pulverizdi,pekg greutate corporald din prezentarea

de 100 ml sau 2 pdndla 4 pulveriz6ri pentru prezentdrile de 250 ml 9i 500 ml.

Modul de administrare:
Se pulverizeazdpetot corpul animalului de la o distan]6 de aproximativ 10-20 cm. Se aplicd in
direclia opusd cregterii firelor de pir pdnd cdnd se udd toatd blana pindla piele. La animalele

cu pdrul lung se ciufuleqte blana astfel incdt medicamentul sI ajungd pdnd la nivelul pielii
animalului, pe spate, pe laterale, pe abdomen, pe picioare, pe umeri 9i pe gdt. Pentru zona

capului gi a ochilor, se pulverizeazdFRONTLINE SPRAY pe o mlnugi qi se aplic6 cu atenlie
pe blan6. Se va 16sa s5 se usuce natural. Nu se qterge cu prosopul.

Medicamentul este activ timp de 5 slpt[mdni impotriva clpugelor, timp de la 1 pdnl la 3 luni
impotriva puricilor gi 63 de zile (lacdini) sau 42 de zile (la pisic6) impotriva plduchilor.

Pentru o eficientd optimS, nu se recomand6 imb[ierea sau $amponarea animalelor cu doud zile
inainte sau dup6 aplicareatratamentului. imbdierile sau gamponlrile in numdr mai mare de 4

ori in 2 luni nu au demonstrat un efect semnificativ asupra eficienlei reziduale a
medicamentului. in cazul gampondrilor frecvente se recomand[ administrarea lunard a

tratamentului.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenfi, antidoturi), duptr caz

Siguranfa medicamentului a fost demonstrati la cdini qi pisici tratati cu de 5 ori doza

recomandatd, timp de 3 sdptimdni. Riscul aparifiei efectelor adverse (vezi secfiunea 4.6) poate

totugi cregte in caz de supradozare, de aceea animalele trebuie tratate corect in func{ie de

greutatea 1or.
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4,ll Perioada de aqteptare

Nu este cazul.

s. PROPRTETAII FARMACOLOGICE

Grup a farmacoterap euticl : ectopar aziti ci d e p entru uz topi c

Codul veterinar ATC: QP53AX15

5.L ProprietI{i farmacodinamice

Fipronil este un insecticid/acaricid aparfinAnd familiei fenil-pirazol. Ac\ioneazd prin
interacliunea cu canalele de ion de clor, in principal cele cu situs de legare pentru
neurotransmilEtorul acid gamma amino butiric (GABA), bloc6nd astfel transferurile pre- qi

post- sinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana ce1ular6. Astfel, rezultd, o activitate
necontrolatd a sistemului nervos qi moartea insectelor qi acarienilor.

FRONTLINE SPRAY conline ingredientul activ fipronil care are un mod unic de acliune
impotriva puricilor qi cdpuqelor. FRONTLINE SPRAY se depoziteazd, in lipidele de la nivelul
pielii gi in rdddcinile de pdr qi continud sd fie eliberat din foliculi, pe piele qi bland asigur6nd
astfel o acliune de lungd duratd.

5.2 Propriet5{i farmacocinetice

Dupd administrarea medicamentului FRONTLINE SPRAY, cantitatea de fipronil absorbitd la
nivelul pielii este extrem de micd, aproape neglijabild.
Persistenla fipronilului la nivelul blanei este de lungd duratd ( in medie 52.5 * fi.5 zile),
Fipronil se metaboltzeazd in derivatul sdu sulfone (RM1602), care la rAndul lui posedd calitdfi
insecticide qi acaricide.

6, PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6,1 Lista excipien(ilor

Copolivadone
Isopropanol
Ap[ sterilizatd

6.2 Incompatibilitlti

Nu se cunosc.

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:
36luni.

6.3
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6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:

Lichid inflamabil.
A se p6stra in loc uscat
A se proteja de lumind directi

6.5 Natura $i compozitia ambalajului primar

Medicamentul este disponibil in trei prezentdri - 100 ml, 250 ml qi 500 ml flacoane spray de

polietilenl de mare densitate prevdzvte cu o pomp6 mecanicd carc poate elibera 0.5 ml
(flaconul de 100 ml) sau 1.5 ml (flacoanele de 250 ml gi de 500 de ml) la fiecare pulverizare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice medicament de uzveterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de

medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Fipronil poate avea efecte toxice asupra organismelor acvatice. Nu contaminafi cursurile de

ap6, lacurile sau canalele si fosele prin deversarea medicamentului sau eliminarea recipientelor
goale.

7, DETINATORULCERTIFICATULUIDEiNREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 LYON - Franla

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

210089

g. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIF'ICATULUI DE INREGISTRARE (SAU

data reinnoirii certificatului de inregistrare)

tUt0l202l

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

r0l202t
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