VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Frontline vet. 2,5 mg/ml sumute iholle, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava-aine

1 ml sisdltdaa:

Fiproniili 2,5 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, luos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira, kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran ja kissan kirppujen (Ctenocephalides felis) ja puutiaisten (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus) hdato ja ennaltachkiisy.

Koiran tdiden (Linognathus setosus) ja koiran ja kissan viiveiden (7richodectes canis, Felicola
subrostratus) hdato.

4.3 Vasta-aiheet

Ei tule kayttia alle 8-viikkoisilla koiranpennuilla ja kissanpennuilla, koska tutkimustuloksia alle 8
vikkon ikdisten pentujen hoidosta ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Koska kirput esiintyvédt myos tartunnan saaneen eliimen ympéristossd (nukkumapaikat, matot ja
huonekalut) on tdrkedd hoitaa myds se, imuroimalla tai/ja sopivalla hyonteismyrkylld.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ei saa hoitaa kaneja, koska ndilli on esiintynyt haittavaikutuksia ja kuolemantapauksia.

Varottava aineen suthkuttamista silmiin. Heti kun eldin on kuiva, sitd voi késitelld.
Koirien ei pidd uida vesistdssé kahteen pdivddn kisittelyn jilkeen (vrt. kohta 6.6)

Viltd tuotteen joutumista eldimen silmiin.

Yksittdiset puutiaiset saattavat pureutua késitellyn koiran tai kissan ihoon. Néin ollen tarttuvan taudin
ehkéisysti ei voida olla tidysin varmoja.



Eldimet eivit saa nuolla toisiaan hoidon jilkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Eldimet kasitellidn hyvin ilmastoidussa tilassa. Késittelyn aikana ei saa polttaa, juoda tai ruokailla.
Kéytettidva kdsineitd. Mikili lddkettd joutuu kisille pese ne vedelld ja saippualla.. Lidke saattaa
aiheuttaa limakalvojen ja silmien drsyyntymistd, joten valmisteen joutumista niille pitdd valttaa.
Eldinten ja thmisten, jotka ovat yliherkkid torjunta-aineille tai alkoholille pitdd vélttdd Frontline vet
valmisteen kisittelyd. Jos ainetta joutuu silmédédn, huuhdellaan simdé heti runsaalla vedelld. Jos drsytys
jatkuu, on otettava yhteyttd lddkarin. Lapsia on estettidva kasittelemasté eldintd, kunnes turkki on
kokonaan kuivunut. Tésti syystd on suositeltavaa ettéd eldin hoidetaan illalla, eikd eldimen anneta
nukkua omistajan, varsinkaan lapsen kanssa.

Tulenarka, dld hoida tulen déressa.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on esiintynyt paikallisia ihoreaktioita, silmien Artymista,
hypersalivaatiota, ohimenevid neurologisia oireita (tuntoherkkyyttd, masennusta ja rauhattomuutta)
oksentelua tai hengitysvaikeuksia. Jos kissa nuolee itsedén, syljeneritys voi olla runsasta jonkin aikaa,
joka padasiassa johtuu kantaja-aineesta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation ja muninnan aikana

Kantavia tai imettavid eldimid eipidd hoitaa.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Interaktiotutkimuksia ei ole.

4.9 Annostus ja antotapa

3-6 ml (7,5-15 mg vaikuttavaa ainetta) painokiloa kohti (3 ml’kg lyhytkarvaisille ja 6 ml’kg

pitkékarvaisille eldimille). TAdma vastaa 6-12 pumppausta kiloa kohti 100 mln pakkauksesta ja 2-4
pumppausta kiloa kohti 250 mln ja 500 mln pakkauksesta.

Suihkutetaan vastakarvaan ja varmistetaan, ettd koko turkki kastuu. Neste hierotaan turkkiin siten, ettd
se padsee kosketukseen thon kanssa. Turkin annetaan kuivua normaalisti, pyyhettd ei kdytetd. Estd
eldintd nuolemasta markaa turkkia.

Uusintakésittelyd ei saa tehdd useammin kuin joka 4 viikko, koska lyhyemmistd hoitovileistd ei ole
tehty tutkimuksia.

Katso kohta 4.4.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kissoilla ja koirilla tehdyissa toleranssikokeissa ei ole raportoitu yliannostusoireita, vaikka niissé on
kéytetty viisi kertaa suositeltuja maksimiannoksia suurempia annoksia. Y liannostus lisda
haittavaikutusten todennékdisyyttd, joten eldin pitdéd hoitaa sen painon mukaisella annostuksella.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET/IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: fiproniili.
ATCvet-koodi: QP53AX15



5.1 Farmakodynamiikka
Fiproniili kuuluu fenyylipyrotsolien ryhméén. Se salpaa GABA-kompleksin sitoutumalla

kloridikanaviin ja siten tukkimalla kloridi-ionien pre- ja postsynaptisen kulkeutumisen kalvojen Iapi.
Tama hiiritsee hyonteisten ja syopéldisten hermoston toimintaa, miké johtaa loisten kuolemaan.

Fiproniililla on seka insektisidinen ettd acarisidinen vaikutus. Se tehoaa koiran ja kissan kirppuihin
(Ctenocephalides felis) ja puutiaisin (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus).

Koira: Teho sdilyy kirppuja vastaan 1-3 kuukautta ja puutiaisia vastaan 3-5 viikkoa.

Kissa: Teho sdilyy kirppuja vastaan 3-5 viikkoa ja puutiaisia vastaan 2 viikkoa.

Fiproniili pysyy turkissa noin 7 vikkkoa, ellei eliintd kylvetetd useammin kuin 14 vrkn vilein.

5.2 Farmakokinetiikka

Thon ladpi fiproniilia imeytyy hyvin véhén.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kopovidoni 20,0 mg
Isopropanoli 0,8 ml
Puhdistettu vesi g.s.ad 1 ml

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

100 mln polyetyleeninen suihkepullo, jossa on polyetyleeninen pumppu. Jokainen pumppaus
suthkuttaa 0,5 ml nestetti.
250 mln polyetyleeninen suihkepullo, jossa on polyetyleeninen pumppu. Jokainen pumppaus
suihkuttaa 1,5 ml nestetta.
500 mln polyetyleeninen suihkepullo, jossa on polyetyleeninen pumppu. Jokainen pumppaus
suihkuttaa 1,5 ml nestetta.

Kirkas, variton lihes vesimiinen luos.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Kéyttdmitti jadnyt valmiste on toimitettava hévitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.
Fiproniili voi vaikuttaa haitallisesti vedessé eldviin pienelidihin. Tastd syystd on viltettdva tuotteen tai
tyhjien pakkausten joutumista vesistdihin tai ojiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14



2300 Kodpenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

12425

9. ENSIMMAINEN MYYNTILUVAN o
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

7.8.1997

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline vet. 2,5 mg/ml kutan spray, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
AKktiv substans

1 ml innehaller:

Fipronil 2,5 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, [6sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis) och fastingangrepp
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) pa hund och katt.

Behandling av 16ss (Linognathus setosus) pa hund samt av palsdtande 16ss (7Trichodectes canis,
Felicola subrostratus) pd hund och katt.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundvalpar och kattungar yngre dn 8 veckor eftersom studieresultat fran behandling av
dessa saknas.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Loppor finns ocksa i loppangripna djurs omgivning (sovstillen, mattor och mobler). Djurens
omgivning bdr diarfor ocksa behandlas genom att dammsuga och/eller med en lamplig insekticid.

4.5 Séarskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Anvénd inte till kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall har intréffat.

Undvik att spraya i 6gonen. Undvik beroring av djuret till dess att pilsen ar torr.
Hundar bér inte bada i vattendrag inom 2 dagar efter behandlingen (se avsnitt 6.6).

Undvik kontakt med djurets dgon.

Enstaka fistingar kan bita sig fast pd den behandlade hunden eller katten. Overforing av smittsamma



sjukdomar kan darfor inte helt uteslutas.
Se till att djur inte slickar varandra efter behandling,

Sérskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Behandla djuren i ett vilventilerat utrymme. ROk, drick eller &t inte under applikationen. Anvand
handskar. Vid spill pa hinderna, tvitta med tval och vatten. Likemedlet kan orsaka irritation och
darfor bor kontakt med 6gon och slemhinnor undvikas. Djur och ménniskor med 6verkénslighet mot
bekdmpningsmedel eller alkohol ska undvika hantering av likemedlet. Vid kontakt med 6gonen, skolj
omedelbart med rikligt med vatten. Kontakta likare om irritationen kvarstar. Barn ska hallas borta fran
behandlade djur tills pélsen &r helt torr. Det rekommenderas darfor att djuret behandlas pa kvillen och
djuret inte tillats att sova med dgaren, speciellt inte med barn.

Brandfarligt, behandla ej i nirheten av eld.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Lokala hudreaktioner, d6gonirritation, hypersalivering, reversibla neurologiska symptom (hyperestesi,
depression, oro), krikningar eller andningssvérigheter har forekommit i mycket sillsynta fall. Om
katten slickar sig kan en kort period av hypersalivering forekomma vilket frimst beror pa
bérarsubstansen.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anvind mte till dréaktiga eller digivande djur.

4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Interaktionsstudier saknas.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

3—6 ml (7,5-15 mg aktiv substans) per kilo kroppsvikt (3 ml’kg till korthdriga djur och 6 ml/kg till
langhariga djur). Detta motsvarar 612 pumpslag per kilo kroppsvikt for forpackningen som innehéller
100 ml och 2—4 pumpslag per kilo kroppsvikt for forpackningen som innehéller 250 ml och 500 ml
Spraya mothérs och var uppmérksam pa att hela palsen blir fuktig. Gnid in sprayeni pdlsen sa att den
kommer i kontakt med huden. Lat pilsen torka naturligt, anvénd inte handduk. Foérhindra att djuren
slickar den vata pélsen.

Ny behandling ska inte utféras oftare &dn var 4:e vecka eftersom studier med kortare
behandlingsintervall saknas.

Se avsnitt 4.4.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Inga symtom pa 6verdosering har rapporterats i toleransstudier pa katter och hundar behandlade med
fem ginger den maximala rekommenderade dosen. Overdosering dkar risken for biverkningar och
darfor bor korrekt dos baseras pa en noggrant faststélld vikt av djuret.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER



Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot ektoparasiter for utvirtes bruk, fipronil.
ATCvet-kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil tillhér fenylpyrazolgruppen. Det inhiberar GABA -komplexet genom att binda till
kloridkanaler och dirigenom blockera den pre- och postsynaptiska dverforingen av kloridjoner 6ver
membran. Detta resulterar i stord funktion i nervsystemet hos insekter och skadedjur, vilket leder till
att parasiterna dor.

Fipronil har sévil insekticid som akaricid effekt. Det har effekt mot savil loppor (Ctenocephalides
felis) och fastingar (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) hos hundar och katter.

Hund: Effekten kvarstar mot loppor i 1-3 manader och mot fastingar i 3—5 veckor.

Katt: Effekten kvarstar mot loppor 13—5 veckor och mot féstingar i 2 veckor.

Fipronil detekteras ipélsen ca 7 veckor, om djuret inte badar oftare &n var 14:¢ dag.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fipronil absorberas i mycket liten utstrdckning genom huden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpiamnen

Kopovidon 20,0 mg
Isopropylalkohol 0,8 ml
Renat vatten till 1 ml

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml sprayflaska av polyeten med en pump av polyeten. Varje pumpning ger 0,5 ml vétska.
250 ml sprayflaska av polyeten med en pump av polyeten. Varje pumpning ger 1,5 ml vitska.
500 ml sprayflaska av polyeten med en pump av polyeten. Varje pumpning ger 1,5 ml vétska.

Klar, farglos, nidstan vattenaktig 16sning.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande. Fipronil kan
vara skadligt for vattenlevande mikroorganismer. Liakemedel eller tomma forpackningar far darfor inte
slappas ut i vattendrag eller diken.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12425

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

7.8.1997

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



