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DANISH MEDICINES AGENCY
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PRODUKTRESUME
for

Frontline Vet., kutan spray, oplgsning

D.SP.NR
9201

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Frontline Vet.

Styrke: 2,5 mg/ml
Laegemiddelform: kutanspray, oplgsning
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Aktivt stof:
1 ml indeholder: Fipronil 2,5 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Copovidon

Isopropanol

Renset vand

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hund og kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som le@gemidlet er beregnet til

25. oktober 2024

Forebyggelse og behandling af loppe- og luseangreb hos hund og kat samt flatangreb hos hund.

Behandling af flatangreb hos kat.

Veterinerlegemidlet kan indga i behandling af loppebetinget allergisk dermatitis.

Kontraindikationer

Ma ikke bruges til syge dyr (fx dyr med systemiske lidelser eller feber) eller til afkreftede dyr.
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Ma ikke anvendes til kaniner, da bivirkninger endda med dgdelig udgang kan forekomme.
Ma ikke anvendes sammen med andre loppemidler med topikal eller peroral administration, idet der
ikke er fremlagt dokumentation for, at dette er uden risiko.

Serlige advarsler

Undgé sprayning i gjnene. Da der ikke foreligger sikkerhedsundersggelser for gentagen behandling af
katte, ber katten behandles hgjst hver 4. uge ved flatangreb.

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Det er vigtigt at sikre sig, at dyr ikke slikker hinanden efter behandlingen.

Det anbefales ikke at bade dyret 48 timer fgr og efter behandling med Frontline Vet.
Shampoobade nedsetter veterineerlegemidlets virkningsvarighed.

Hunde bgr ikke svemme i vandlgb i 2 dage efter behandlingen (se sektion 5.5 "Serlige
forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer fra
brugen heraf").

Fastheeftning af enkelte flater kan ses. Derfor kan overfgrsel af infektigse lidelser ikke helt
udelukkes, safremt betingelserne er ugunstige.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Generelt ved brug af alle insekticider og acaricider anbefales det:

¢ Brug handsker, specielt ved behandling af et stgrre antal dyr.

e Spray dyret i et velventileret rum.

e Veterinerlegemidlet kan forarsage irritation af slimhinder og gjne. Derfor bgr kontakt med
mund og gjne undgas.

* Dyr eller mennesker med en kendt overfglsomhed over for insekticider eller alkohol bgr undga
kontakt med veterinerleegemidlet.

e Undga at fa flaskens indhold pa fingrene. Hvis dette sker, bar heenderne vaskes med sa&be og
vand.

e Huvis veterinerlegemidlet ved et uheld kommer i gjnene, skal der skylles omhyggeligt med rent
vand.

® Vask henderne efter brug.

¢ Behandlede dyr bgr omgas med forsigtighed indtil pelsen er tar (geelder iser barn). Dette kan
f.eks. sikres ved at behandle dyrene om aftenen. Nyligt behandlede dyr bagr IKKE gives lov til
at sove sammen med deres ejere/husets bgrn.

e Undga at ryge, drikke eller spise under pafgringen.

Andre forholdsregler:

Ingen.
Bivirkninger
Hund og kat:
Meget sjelden -hudforandringer omkring applikationsstedet'
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, (hudmiszfarvning,z alopeci, pruritus, erythem),
herunder enkeltstaende indberetninger): pruritus”, alopeci
- hyperastesi®, depression®, neurologiske tegn®
-hypersalivation, opkastning
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| | -tegn pa luftvejslidelse

'forbigdende

* generaliseret

3 .
reversible

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsé indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller @glegning

Dreegtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Laboratorieundersggelser af rotte og kanin har ikke afslgret teratogene eller embryotoksiske
virkninger.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
Administrationsveje og dosering

Administrationsomrade: Spray til udvortes brug.

Brugsanvisning: Spray hele dyrets pels fra 10-20 cm afstand. Spray imod hérretningen og ver
opmarksom p4, at hele pelsen bliver fugtig. Gnid dyrets pels sa det sikres, at veterineerleegemidlet
kommer i kontakt med huden. Lad pelsen tgrre naturligt, brug ikke handklaede.

Dosering: 3-6 ml (7,5-15 mg aktivt stof)/kg legemsveegt, athengig af pelsens leengde; jo leengere har,
jo hgjere dosering. Dette sv.t. hhv. 6-12 pumpeslag for 100 ml flasken og 2-4 pumpeslag for 250 og
500 ml flaskerne pr. kg legemsveegt.

Veterinerlegemidlet beskytter effektivt imod lopper i 1-2 maneder afhengig af parasitbelastningen i
miljget.

Veterinerleegemidlet beskytter effektivt mod fldter hos hund i op til 4 uger.

Veterinerlegemidlet bgr ikke overdoseres.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Efter overdosering er set CNS-symptomer (ataxi, tremor, nystagmus), depression og hypersalivation.
Kraftig overdosering kan vere fatal. Behandling: Dyret vaskes grundigt med shampoo straks efter
behandling.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterin®rleegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.
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4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QP53AX15

4.2 Farmakodynamiske oplysninger
Fipronil er et insekticid og acaricid hgrende til phenylpyrazolfamilien. Det virker ved at inhibere
GABA-komplekset. Fipronil binder sig til kloridkanalerne og blokerer derved kloridiontransporten
pree- og postsynaptisk. Dette resulterer i en ukontrolleret aktivitet af CNS med deraf falgende ded af
insekter og mider.
Fipronil virker insekticidt mod lopper (Ctenocephalides spp.) hos hund.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Absorption: Der absorberes kun en ringe meengde fipronil gennem huden efter sprayning.
Distribution: Fipronil persisterer i pelsen i lang tid (op til 60 dage).
Biotransformation: Hos alle dyrearter metaboliseres fipronil primeert til et sulfonderivat (RN 1602)

som ogsd har insekticide og acaricide egenskaber.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterineerlegemidlet i salgspakning: 3 ér.
5.3 Sarlige opbevaringsforhold vedrgrende opbevaring
Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold
100, 250 og 500 ml high density polystyren pumpespray.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel md ikke udledes i vandlgb, da fipronil kan vere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerlegemiddel.
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6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
2300 Kgbenhavn S

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
16939
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

3. december 1996

9. DATO FOR SENESTE ZENDRING AF PRODUKTRESUMEET
25. oktober 2024

10. UDLEVERINGSBESTEMMELSE

HV
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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