1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Frontect paikallisvaleluliuos 10-20 kg painoiselle koiralle

Frontect paikallisvaleluliuos 20-40 kg:n painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 40-60 kg:n painoiselle koiralle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yhdestd annosyksikdstd (pipetistd) saadaan:

Vaikuttavat aineet Apuaineet
Frontect Annosyksikén | Fipronilli | Permetriini Butyylihydroksi- N-metyyli-
paikallisvaleluliuos tilavuus (mg) (mg) tolueeni (E321) pyrrolidoni
(ml) (mg) (mg)
10-20 kg painavat 2 1352 1009,6 2,250 7874
koirat
20-40 kg painavat 4 2704 2019,2 4,500 15748
koirat
40-60 kg painavat 6 405,6 3028,8 6,750 23622
koirat

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas, variton tai keltaisenruskea luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4.2 Kaiyttoaihe et kohde-eldinlajeittain

Koirat:
Kirppu- ja/tai puutiaistartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn, kun samanaikainen veren imemisti
estidva karkotevaikutus hietasdéskid, pistokdrpdsid ja/tai hyttysid vastaan on tarpeen.

e Kirput

Ctenocephalides felis -kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltachkiisyyn sekd Ctenocephalides

canis -kirpputartuntojen ennaltachkdisyyn. Yksi hoitokerta estdd uusia kirpputartuntoja 4 vikon ajan.
Valmistetta voidaan kéyttda osana kirppuallergiaan littyvin dermatiitin (FAD) hoitoa, jos eldinlddkari
on sen aiemmin koiralla todennut.

*  Puutiaiset

Puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) hoitoon ja
ennaltachkdisyyn. Yksi hoitokerta tappaa puutiaiset (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) 4 viikkon ajan hoidon jilkeen seké karkottaa puutiaiset (Ixodes ricinus,



Rhipicephalus sanguineus) 4 vikkon ajan hoidon jilkeen ja Dermacentor reticulatus -puutiaislajin
7 vuorokaudesta 4 vilkkkoon saakka hoidon jilkeen.

e Hyttyset ja hietasddsket

Karkottaa (estdd hyonteisten pistot) hietasddsket (Phlebotomus perniciosus) 3 vikon ajan ja hyttyset
(Culex pipiens, Aedes albopictus) 4 viikon ajan.

Tappaa hietaséisket (Phlebotomus perniciosus) ja hyttyset (Aedes albopictus) 3 vikon ajan.

*  Pistokédrpéset
Karkottaa (estdd hyonteisten pistot) ja tappaa pistokdrpéset (Stomoxys calcitrans) 5 vikon ajan.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd sairaille eikd sairaudesta toipuville eldimille.

Tama valmiste on tarkoitettu vain koirille. Ei saa kiyttda kissoille eiké kaneille, koska se saattaa
aiheuttaa niille haittavaikutuksia ja jopa kuoleman (ks. myos kohta 4.5).

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille (ks. myos
kohta 4.5).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyd tai yksittdisten hyttysten tai hietasddskien puremia saattaa
esiintyd. Téstd syystd ndiden niveljalkaisten kantamien taudinaiheuttajien siirtymistd ei voida tdysin
sulkea pois, jos olosuhteet ovat epdsuotuisat. Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyd ja irrota
ensimméiisten 24 tunnin aikana tartunnan jilkeen. Jos puutiaisia on kiinnittyneend, kun valmistetta
levitetddn koiran turkkiin, kaikki puutiaiset eivat valttimatta kuole 48 tunnin kuluessa hoidon jilkeen.
Valmisteen teho kirppuihin séilyy, vaikka hoidettu eliin on ajoittain kosketuksissa veteen (esim. uinti,
pesu). Koiran ei kuitenkaan saa antaa uida eikd sitd saa pestd sampoolla 48 tuntiin hoidon jilkeen.
Vilti hoidetun koiran tiheitd uintikertoja tai sampoopesukertoja, koska tdmé saattaa vihentda
valmisteen tehon sdilymista.

Kaikki talouden koirat suositellaan hoitamaan kirpputartunnan uusiutumisvaaran véhentdmiseksi.
Saman talouden muut eldimet pitdd myos hoitaa niille sopivalla valmisteella. Koiran elinympéristo
suositellaan liséksi puhdistamaan aikuisista kirpuista ja kehittyméssé olevista kirpuista ympéristosta
aiheutuvan tartuntavaaran vihentdmiseksi.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Koska spesifisid tutkimuksia ei ole tehty, valmisteen kayttoa alle 8 viikon ikéisille tai alle 2 kgin
painoisille koirille ei suositella.

Vit tarkoin eldinlidkevalmisteen joutumista koiran silmiin.

On tirkedd, ettd valmiste levitetdén alueelle, mistd koira ei pddse nuolemaan sitd pois, ja varmistetaan,
ettd eldimet eivit nuole toisiaan kdsittelyn jilkeen.

Koska kissojen fysiologia on erilainen eivitka tietyt yhdisteet, kuten permetriini, metaboloidu niiden
elimistossd, valmiste voi aiheuttaa tille lajille mahdollisesti kuolemaan johtavia kouristuksia. Jos
valmistetta padsee vahingossa kissan iholle, pese kissa sampoolla tai saippualla ja ota nopeasti yhteytta
eldinlddkirin ohjeiden saamiseksi. Jotta kissojen tahaton altistuminen valmisteelle voidaan vilttaa,
hoidetut koirat tulee pitdé erillidn kissoista, kunnes kasitelty kohta on kuivunut. On tirkedd varmistaa,
ettd kissa ei pddse nuolemaan koiraa talld valmisteella kasitellystd kohdasta. Jos tillainen altistuminen
tapahtuu, ota heti yhteyttd eliinlidkirin ohjeiden saamiseksi.

Ali kiyti kissoille tai kaneille.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama valmiste voi aiheuttaa iho- ja silmé-drsytystd, joten véltd sen padsyé kosketuksiin ithon ja silmien
kanssa. Ali avaa pipettii lihelld kasvoja tai kasvoja kohden osoittaen. Jos valmistetta piisee silmiin
tai jos silmét drsyyntyvdt valmisteen annon aikana, huuhtele silmdt heti runsaalla vesiméérilla. Jos
silma-drsytys pitkittyy, hakeudu ladkériin. Jos valmistetta péédsee iholle tai jos tho drsyyntyy
valmisteen annon aikana, pese iho heti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos thodrsytys pitkittyy tai
uusiutuu, hakeudu laakarim.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fiproniilille ja/tai permetriinille, tulee vélttda kosketusta timan
eldinlidkevalmisteen kanssa.

T4mé valmiste on nieltyn haitallista. Viltd valmisteen joutumista kidestd suuhun. Al tupakoi, juo tai
sy0 valmisteen levittimisen aikana. Pese kidet kdyton jalkeen. Jos nielet valmistetta, huuhtele suu ja
kddnny lddkarin puoleen, jos tunnet olosi sairaaksi.

Kaneilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatuniyttdd sikiotoksisista vaikutuksista. Raskaana olevat naiset ja
mahdollisesti raskaana olevat naiset eivit saa antaa eliinlidkettd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi,
on kéytettdva eldnlddkettd kisitellessddn henkilonsuojaimia, kuten kdsineitd Valmisteella hoidettuja
eldimid eisaa késitelld ennen kuin valmisteen levityskohta on kuivunut eikd lasten saa antaa leikkié
valmisteella hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin valmisteen levityskohta on kuivunut. Siksi
suositellaan, ettd eldimid ei hoideta valmisteella péivalld, vaan valmiste levitetdin alkuillasta.
Valmisteella dskettdin hoidettujen eldinten ei pidd antaa nukkua omistajien, varsinkaan lasten kanssa.
Sailytd pipetit alkuperéisessé ldpipainopakkauksessa. Tyhjd pipetti on hivitettdvd asianmukaisesti heti
kéayton jilkeen.

Muut varotoimet
Valmiste saattaa vaikuttaa haitallisesti vesielidihin. Hoidettuja koiria ei pidd pédéstida pintavesin
2 pdivadn hoidon jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevid ihoreaktioita valmisteen levityskohdassa (ihon vérjiytyminen, paikallnen karvanlihto,
kutina, punoitus) seki yleistynyttd kutinaa, karvanlihtod ja eryteemaa on raportoitu hyvin harvoin.
Kéyton jilkeen on raportoitu hyvin harvoin myds korjautuvia hermosto-oireita (lisdéntynytta
herkkyytta drsykkeille, hyperaktiivisuutta, lihasvapinaa, alakuloisuutta, ataksiaa, muita hermosto-
oireita), oksentelua ruokahaluttomuutta ja voimakasta syljeneritysta.

Jos koira nuolee valmisteen levityskohtaa, ohimenevdd hypersalivaatiota ja oksentelua

saattaa esiintya.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintid saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa fiproniilin tai permetriinin ei ole aiheuttavan epdmuodostumia tai
sikidtoksisia vaikutuksia.

Eldinlidkkeen turvallisuutta koirilla eiole vahvistettu tineyden ja laktaation aikana eikd siitokseen
tarkoitetuille eldimille.

Kaneilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatuniyttdd sikidtoksisista vaikutuksista.

Sitd voidaan kdyttdd vain hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvioinnin  mukaan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

FEi tunneta.



4.9 Annostus ja antotapa

Ulkoiseen kayttoon.
Suositeltu minimiannos on 6,76 mg fiproniilia/painokg, ja 50,48 mg/kg permetrinid, mikd vastaa
0,1 ml paikallisvaleluliuosta per painokilo.

Valmisteen kdyton tulee perustua varmistettuun kirppu- ja/tai puutiaistartuntaan tai tartuntariskiin, kun
myds karkotevaikutus (hyonteisten pistimisen esto) hietasddskid ja/tai hyttysid ja/tai pistokarpéasii
vastaan on tarpeen. Ulkoloisaltistuksesta riippuen hoito saattaa olla tarpeen uusia. Kahden hoitokerran
vilisen ajan on tilloin oltava vdhintddn 4 vikkoa.

Antotapa:
Kertavaleluun paikallisesti.

Valitse oikea pipettikoko koiran painon perusteella. Yli 60 kgn painoisille koirille kiytetddn kahden
pipetin yhdistelméé, josta saadaan ldhin painokiloa vastaava miara.

Valmiste levitetdén kahdelle sellaiselle alueelle, joista koira ei pysty nuolemaan sitd pois. Nama alueet
sijaitsevat niskassa lapojen etupuolella seki niskan keskikohdassa kallonpohjan ja lapojen vélissa.

Ota Iipipainoliuska pakkauksesta ja irrota yksi ldpipainokupla. Irrota pipetti leikkaamalla saksilla
pisteviivaa pitkin tai vetdmalld pakkaus merkitystd kulmasta auki. Pitele pipettid pystysuorassa
poispdin kasvoista ja kehosta, ja leikkaa pipetin kérki saksilla auki. Tee koiran turkkiin jakaus siten,
ettd iho tulee ndkyviin. Aseta pipetin kérki iholle. Purista pipettid, levitd noin puolet pipetin siséllostd
puoleen viliin niskaa, kallopohjan ja lapojen vélin. Levitd sitten loput pipetissd olevasta valmisteesta
niskan alaosaan lapojen etupuolelle. Varmista parhaan hoitotuloksen saamiseksi, etté levitét
valmisteen tholle etkd karvoihin.

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

Turvallisuutta on tutkittu terveilld aikuisilla koirilla maksimiannokseen ndhden enintdan
viisinkertaisilla annoksilla (joita on annettu enintddn kolme kertaa kuukauden vilein) ja
koiranpennuilla (8 vilkkon ikdisid, jotka hoidettin valmisteella kerran). Tunnettuja haittavaikutuksia
saattavat olla lievit neurologiset oireet, oksentelu ja ripuli. Ndma oireet ovat ohimenevid ja hdvidvit
yleensd 1-2 pdivin kuluessa itsestdén.

Ylannostus saattaa lisitd haittavaikutusriskid (ks. kohta 4.6), joten eldimen hoitoon pitdd aina kayttad
sen painon mukaista pipettikokoa.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ulkoloislidkkeet paikalliseen kayttéon; ATCvet-koodi: QP53AX65
(fiproniili, yhdistelmévalmiste).

5.1 Farmakodynamiikka

Fiproniili on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu fenyylipyratsolien ryhméaén. Fiproniili ja sen
metaboliitti fiproniilisulfoni toimivat vaikuttamalla ligandien sédételemiin kloridikanaviin, erityisesti
hermoston vilittdjiaineen gamma-aminovoihapon (GABA) seki glutamaattivélitteisiin (Glu,
selkdrangattomien ligandien sditelemai kloridikanava) desensitisaatio- (D) ja nondesensitisaatio- (N)
kloridikanaviin, salpaamalla kloridi-ionien pre- ja postsynaptista siirtymistd solukalvojen ldpi. Tastd
seuraa niveljalkaisten keskushermoston hallitsematon aktiivisuus ja kuolema.
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Permetrini kuuluu tyypin I pyretroidien ryhméén. Taémén ryhmén valmisteet ovat akarisideja ja
insektisidejd, joilla on myos karkotevaikutus. Pyretroidit vaikuttavat selkdrankaisten ja
selkdrangattomien janniteherkkiin natriumkanaviin. Pyretroidit ovat ns. avoimen kanavan salpaajia,
jotka vaikuttavat natriumkanavaan hidastamalla sekd aktivaatio- ettd inaktivaatio-ominaisuuksia. T&amé
johtaa ylidrtyvyystilaan ja siten loisen kuolemaan. Valmisteen sisdltdmalld permetriinilld on
karkotevaikutus (estdd hyonteisten pistot) hietasddskid (4 vikon ajan > 80 %), hyttysid ja puutiaisia
vastaan.

Yhdessé kokeellisessa tutkimuksessa todettiin 7 ja 14 vuorokautta valmisteen levittimisen jilkeen, ettd
valmisteen aikuisia kirppuja tappava vaikutus alkoi nopeammin kuin kdytettdessa fiproniilia yksindan.

Ulkoloisia tappavan vaikutuksen alkamisnopeus

Valmiste tappaa uudet tarttumassa olevat kirput (C. canis, C. felis) valmisteen levittdmisen jilkeen

6 tunnissa 2. vuorokaudesta alkaen, ja vaikutus sdilyy kuukauden ajan. Koirassa valmistetta
levitettdessa jo olevat C. felis -kirput kuolevat 24 tunnissa. Tappavan vaikutuksen alkamisnopeutta
koirassa ennestddn olevin C. canis -kirppuihin eiole tutkittu.

Valmiste tappaa uudet tarttumassa olevat puutiaiset (R. sanguineus ja I. ricinus) valmisteen
levittimisen jilkeen 6 tunnissa 2. vuorokaudesta alkaen, ja vaikutus siilyy kuukauden ajan. Koirassa
valmistetta levitettdessd jo olevat puutiaiset (R. sanguineus, I. ricinus, D. reticulatus) kuolevat

48 tunnissa.

Yhdessi kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste vahensi epasuorasti Dermacentor
reticulatus -puutiaisten vélittiméin Babesia canis -infektion siirtymisriskid valmisteen levittdmisen
jilkeen 7. paivastd alkaen 4 viikkoon saakka ja ettd se siten vahensi tissa tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien babesioosin riskid.

Yhdessé kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste vihensi epdsuorasti Rhipicephalus
sanguineus -puutiaisten valittdimén Ehrlichia canis -infektion siirtymisriskid valmisteen levittdmisen
jalkeen 7. péivistd alkaen 4 vilkkkoon saakka ja etti se siten vdhensi tdssé tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien ehrlichioosin riski.

Valmisteen tehoa taudinaiheuttajien siirtymisen vdhentdmiseen kenttdolosuhteissa tapahtuneen
luonnollisen altistuksen jilkeen ei ole kuitenkaan tutkittu.

5.2 Farmakokinetiikka

Fiproniilin ja permetriinin yhdistelmdn farmakokineettisid profiileja tutkittin koirille topikaalisesti
annettuna mittaamalla valmisteen pitoisuutta plasmassa ja karvoissa 58 vuorokauden ajan hoidon
jalkeen. Sekd permetriini ettd fiproniili, samoin kuin sen pddasiallinen metaboliitti, fiproniilisulfoni,
ovat ensimméiisend valmisteen levittimisen jilkeisend pdiviana levinneet hyvin koiran
karvapeitteeseen. Fiproniilin, fiproniilisulfonin ja permetriinin pitoisuudet karvapeitteessi laskevat
ajan myo6td ja ne ovat havaittavissa viahintdén 58 vuorokauden ajan annostelusta.

Fiproniili ja permetriini vaikuttavat topikaalisesti padstessédén kosketuksiin ulkoloisten kanssa eikd
fiproniilin ja permetriinin vihdinen systeeminen imeytyminen ole kliinisen tehon kannalta oleellinen.
Permetriinin systeeminen imeytyminen paikallisvaleluliuoksen kéyton jilkeen oli hyvin vdhiistd, ja
cis-permetriinin pitoisuudet olivat ajoittain mitattavissa pitoisuuksina 11,4-33,9 ng/ml 5—48 tuntia
hoidon jilkeen.

Fiproniilin ja fiproniilisulfonin keskimééréiset huippupitoisuudet plasmassa (C,,,) havaittin pdivind
2-5 (Tix) valmisteen levittdmisen jilkeen. Fiproniilin keskimédérdinen huippupitoisuus plasmassa
(Cimy) oli télloin 30,1 £ 10,3 ng/ml ja fiproniilisulfonin 58,5 + 20,7 ng/ml. Tédmén jilkeen
fiproniilipitoisuus plasmassa viheni, ja sen keskimddrdinen terminaalinen puolintumisaika oli

4.8 + 1,4 vuorokautta.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

N-metyylipyrrolidoni

Butyylihydroksitolueeni (E 321)
Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytad alkuperdisessa ldpipainopakkauksessa.
Ald sdilytid yli 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Ensisijjainen pakkaus on lAimpomuovattu polyeteeni-etyylivinyylialkoholi-
polyeteeni/polypropeenika lvo.
Toissijainen pakkaus on muovi/alumiinilipipainopakkaus, jossa on muovi/alumiinitausta.

Muoviliuskassa 1 pipetti, joka siséltdd paikallisvalelulivosta 2 ml, 4 ml tai 6 mL
Kartonkikotelossa 3 tai 6 pipettid, joista kussakin 2 ml, 4 ml tai 6 ml paikallisvaleluliuosta.
Yksi kartonkikotelo siséltda vain yhti pipettikokoa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaitta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien léikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéyttdmattomat eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten midrdysten mukaisesti.

Valmiste saattaa vaikuttaa haitallisesti vesistdjen vesieldviin. Valmiste tai kdytetty pakkaus ei saa
joutua lampiin, vesistGihin tai ojiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Koddpenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Frontect 10-20 kg: 37424
Frontect 20-40 kg: 37425
Frontect 40-60 kg: 37426



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivamadrd: 6.11.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.8.2023



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontect spot-on, 16sning for hund 10-20 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 20-40 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 40-60 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje enhetsdos (pipett) innehaller:

Aktiva substanser Hjilpamnen
Frontect spot-on, Endosbehéallarens Fipronil | Permetrin | Butylhydroxitoluen N-metyl-
16sning  for hund volym (ml) (mg) (mg) (E321) (mg) pyrrolidon
(mg)
hund 10-20 kg 2 1352 1009,6 2,250 7874
hund 20-40 kg 4 2704 2019,2 4,500 1574,8
hund 40-60 kg 6 405,6 3028,8 6,750 23622

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning.
Klar, farglos till gulbrun I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For hundar:
For att behandla och forebygga angrepp av loppor och/eller fastingar da samtidig avstétande effekt
mot sandmyggor, stickflugor och/eller myggor behdvs for att forhindra blodsugning.

e Loppor

For att behandla och foérebygga loppangrepp av Ctenocephalides felis och for att forebygga
loppangrepp av Ctenocephalides canis. En behandling férebygger nya loppangrepp under 4 veckor.
Lakemedlet kan anvdndas som en del av en behandlingsstrategi mot loppallergi (Flea Allergy
Dermatitis, FAD) som tidigare diagnostiserats av veterindr.

e Fistingar

For att behandla och forebygga féastingangrepp (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling dodar (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) och repellerar (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) fastingar under
4 veckor efter behandlingen, och repellerar Dermacentorreticulatus fran 7 dagar upp till 4 veckor
efter behandlingen.



e Myegor och sandmyggor
Repellerar (férhindrar blodsugning) sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) under 3 veckor och
myggor (Culex pipiens, Aedes albopictus) under 4 veckor.

Dédar sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) och myggor (Aedes albopictus) under 3 veckor.

o Stickflugor
Repellerar (forhindrar blodsugning) och dddar stickflugor (Stomoxys calcitrans) under 5 veckor.

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte till sjuka djur eller djur under konvalescens. Detta lakemedel 4dr endast avsett for hundar.
Anvind inte till katter eller kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan intrdffa (se dven
avsnitt 4.5).

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpimnena (se 4ven
avsnitt 4.5).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Enstaka fastingar kan bita sig fast eller enstaka bett av myggor eller sandmyggor kan férekomma.
Darfor kan inte 6verforing av patogener som sprids av dessa leddjur helt uteslutas om
omstandigheterna dr ogynnsamma. Enstaka fdstingar kan bita sig fast och lossna inom de forsta

24 timmarna efter angrepp och om féstingar finns pa djuret redan nir likemedlet appliceras dor
eventuellt inte alla fastingar inom 48 timmar efter behandlingen.

Likemedlets effekt mot loppor péverkas inte om djuret kommer i kontakt med vatten d& och da (t.ex.
vid sim och bad). Hundar skall dock inte bada eller schamponeras inom 48 timmar efter behandling.
Undvik frekvent schamponering eller bad av behandlade hundar eftersom detta kan minska
effektdurationen.

For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla hundar i hushallet behandlas.
Aven andra djur som lever i samma hushall ska behandlas med en for dem Eimplig produkt. For att
ytterligare minska smitt-trycket fran omgivningen rekommenderas att omgivningen saneras med ett
medel verksamt mot vuxna loppor och dess utvecklingsstadier.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Eftersom specifika studier inte har utférts rekommenderas likemedlet inte till hundar yngre &n

8 veckor eller till hundar som vdger under 2 kg,

Var forsiktig sé att detta veterindrmedicinska likemedel inte kommer i kontakt med hundens 6gon.
Det ar viktigt attse till att likemedlet appliceras pa ett omrade dar hunden inte kommer at att slicka
bort det och att andra djur inte slickar pa appliceringsomradet.

Likemedlet kan inducera kramper hos katter som potentiellt kan vara dodliga pa grund av den unika
fysiologin hos katter som gor att de inte kan metabolisera vissa &mnen, diribland permetrin. I hindelse
av oavsiktlig exponering via huden tvitta katten med schampo eller tval och kontakta snabbt veterindr.
For att forhindra att katter av misstag exponeras for likemedlet ska behandlade hundar héllas borta
fran katter tills appliceringsstillet har torkat. Det ar viktigt att se till att katter inte slickar pa
appliceringsstillet pa en behandlad hund. I héndelse av exponering av detta slag kontakta omedelbart
veterinar.

Anvind inte till katter eller kaniner.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur




Detta likemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation och kontakt med hud och 6gon ska déarfor
undvikas. Hall inte pipetten néra ansiktet eller riktad mot ansiktet nér du 6ppnar den. Om likemedlet
kommer i kontakt med 6gonen eller om 6gonen blir irriterade vid administrering, skolj omedelbart
6gonen med rikligt med vatten. Om Ggonirritationen kvarstar, uppsok likare. Om likemedlet kommer i
kontakt med huden eller om huden blir irriterad vid administrering, tvitta omedelbart huden med
rikligt med tvél och vatten. Om hudirritationen kvarstar eller aterkommer, uppsok likare.

Personer som ér overkénsliga for fipronil och/eller permetrin ska undvika kontakt med likemedlet.
Lakemedlet dr skadligt vid fortdring. Undvik att vidréra munnen med handen. ROk, drick eller &t inte
nér du applicerar likemedlet. Tvitta hinderna efter anvindning. Om du svalt likemedlet ska du
skolja munnen och kontakta likare om du mar daligt.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Likemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som tros

vara gravida. Kvinnor i fertil &lder bor anvidnda personlig skyddsutrustning i form av handskar nér de
hanterar likemedlet.

Behandlade djur ska inte hanteras férrédn applikationsstillet har torkat och barn ska inte leka med
behandlade hundar forrdn applikationsstéllet har torkat. Det rekommenderas dérfor att djuren inte
behandlas under dagen, utan under tidig kvall och att nyligen behandlade djur inte tillits att sova med
dgarna, speciellt inte med barn.

Sparade pipetter ska forvaras i originalblistret. Anvinda pipetter ska kasseras pé lampligt sétt
omedelbart efter anvindning.

Ovriga forsiktighetsatgirder
Likemedlet kan vara skadlig for vattenlevande organismer. Behandlade hundar ska inte tillitas bada
under de forsta 2 dagarna efter behandling.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overgende hudreaktioner p appliceringsstillet (missfargning av huden, lokalt haravfall, klada,
rodnad) och allmin kldda, haravfall och erytem har i mycket séllsynta fall rapporterats efter
anviandning. Reversibla symptom pa nervositet (6kad kénslighet for stimuli, hyperaktivitet,
muskeldarrningar, depression, ataxi, andra symptom pa nervositet), krakningar, anorexi och
hypersalivering har ocksé rapporterats efter anvéindning i mycket sillsynta fall.

Om hunden slickar pa appliceringsstillet kan 6vergidende hypersalivering och krékningar férekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier med fipronil eller permetrin har inte gett beligg for teratogena eller fetotoxiska
effekter. Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts hos hund under driktighet och laktation
eller hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier péa kaniner och rattor med hjélpdmnet N-
metylpyrrolidon har visat tecken pa fetotoxiska effekter.

Anvindningen far endast ske i enlighet med den ansvariga veterindrens nytta-riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt
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For utvirtes bruk.

Rekommenderad minimidos &r 6,76 mg fipronil per kg kroppsvikt och 50,48 mg permetrin per kg
kroppsvikt, vilket motsvarar 0,1 ml spot-on l6sning per kg kroppsvikt.

Anvindning av likemedlet ska baseras pa bekréftat angrepp eller risk for angrepp av loppor och/eller
fastingar nér repellerande (forhindrar blodsugning) effekt d&ven krdvs mot sandmyggor och/eller
myggor och/eller stickflugor. Beroende pa exponeringen for ektoparasiter kan behandlingen behdva
upprepas. I sddana fall ska intervallet mellan behandlingarna vara minst 4 veckor.

Administreringssétt:

Spot-on.

Vij lamplig pipettstorlek enligt hundens vikt. For hundar 6ver 60 kg, anvind lamplig kombination av
tva pipettstorlekar som tillsammans bdst motsvarar hundens vikt.

Lakemedlet ska appliceras pa tva stillen ddr hunden inte kommer at att slicka sig. Dessa stillen finns i
nackbasen framfor skulderbladen och i mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen.

Ta ut blisterkartan fran forpackningen och dra loss ett blister. Losgor pipetten genom att klippa langs
den streckade linjen med en sax eller genom att vika det markerade hornet och dra av. Hall pipetten
uppritt vint fran ansiktet och kroppen och klipp av pipettens spets med en sax. Dela pélsen pa hunden
sa att huden blir synlig. Placera pipettens spets pa huden. Tryck pé pipetten for att applicera ungefar
hélften av nnehallet i mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen. Applicera sedan resten
av innehallet i nackbasen framfor skulderbladen. For att uppna bésta resultat ska likemedlet appliceras
direkt pa huden och inte i palsen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nodvindigt

Sakerheten har undersokts hos friska vuxna hundar med fem ganger den maximala dosen (upp till tre
ganger med en méanads intervall) och hos hundvalpar (8 veckor gamla som behandlades en gang).
Kénda biverkningar kan innefatta lindriga neurologiska symptom, krédkningar och diarré. Dessa
symtom &r overgdende och forsvinner vanligen utan behandling inom 1-2 dagar.

Risken for biverkningar kan dock 6ka vid dverdosering (se avsnitt 4.6), varfor djur alltid skall
behandlas med korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot ektoparasiter for utvirtes bruk
ATCvet-kod: QP53AX65 (fipronil, kombinationer)

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil &r en insekticid och akaricid som tillhér fenylpyrozolgruppen. Fipronil och dess metabolit
fipronilsulfon verkar vid ligandreglerade kloridjonkanaler, sérskilt de som regleras av
neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA), och dven vid desensiterande (D) och icke-
desensiterande (N) kanaler som regleras av glutamat (Glu, ligandreglerade kloridjonkanaler som ar
unika for ryggradslosa djur) och blockerar dirigenom den pre- och postsynaptiska overféringen av
kloridjoner genom cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i leddjurets centrala
nervsystem vilket leder till doden.
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Permetrin dr en typ I pyretroid. Pyretroider &r akaricider och insekticider som &ven har en repellerande
effekt. Pyretroider paverkar de spAnningskénsliga natriumkanalerna hos ryggradsdjur och ryggradslosa
djur. Pyretroider &r s kallade blockerare av 6ppna kanaler och paverkar natriumkanalen genom att
ddmpa bade aktiverings- och inaktiveringsegenskaper, vilket leder till 6kad retbarhet och dod hos
parasiten. Permetrinet som ingar i produkten har en repellerande effekt (férhindrar blodsugning) mot
sandmyggor (> 80 % under 4 veckor), myggor och fastingar.

I en experimentell studie inleddes den adulticida effekten mot loppor snabbare med likemedlet &n med
enbart fipronil vid 7 eller 14 dagar efter administration.

Avdbdningshastighet

Lakemedlet dodar loppor (C. canis, C. felis) somnyligen angripit inom 6 timmar fran och med 2 dagar
efter behandlingen och under en hel manad. C. felis loppor som redan finns pa hunden nir
behandlingen appliceras dodas pa 24 timmar. Avdodningshastighet for redan existerande C. canis har
inte utvérderats.

Lakemedlet dodar fastingar (R. sanguineus och I. ricinus) somnyligen angripit inom 6 timmar fran
och med 2 dagar efter behandlingen och under en hel manad. Féstingar (R. sanguineus, I. ricinus, D.
reticulatus) som redan finns pa hunden nir behandlingen appliceras dodas pa 48 timmar.

I en experimentell studie visade det sig att likemedlet indirekt minskar risken for Gverforing av
Babesia canis fran infekterade Dermacentor reticulatus tfastingar fran och med 7 dagar efter
applicering och upp till 4 veckor. Ddrmed minskade risken for hund babesiosis hos de behandlade
hundarna i denna studie.

I en experimentell studie visade det sig att produkten indirekt minskar risken for dverforing av
Ehrlichia canis fran infekterade Rhipicephalus sanguineus fastingar fran och med 7 dagar efter
applicering och upp till 4 veckor. Ddrmed minskade risken for ehrlichiosis hos de behandlade
hundarna i denna studie.

Lakemedlets effekt for att minska Gverforingen av infekterade &mnen vid normal exponering under
faltforhallanden har dock inte undersokts

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De farmakokinetiska profilerna for kombinationen av fipronil och permetrin undersoktes vid topikal
applicering pa hundar genom métning av koncentrationerna i plasma och péls under 58 dagar efter
behandlingen. Savil permetrin och fipronil som dess huvudmetabolit fipronilsulfon sprids vél éver
hundens péls under den forsta dagen efter appliceringen. Koncentrationerna av fipronil, fipronilsulfon
och permetrin i palsen minskar 6ver tiden och ar detekterbara i minst 58 dagar efter appliceringen.
Fipronil och permetrin har en topikal effekt vid kontakt med ektoparasiter och den ldga systemiska
absorptionen for fipronil och permetrin saknar betydelse for den kliniska effekten.

Applicering av spot-on, 16sning resulterade i forsumbar systemisk absorption av permetrin och
sporadiskt métbara koncentrationer av cis-permetrin pd mellan 11,4 ng/ml och 33,9 ng/ml
observerades 5 till 48 timmar efter behandlingen.

Genomsnittliga maximala koncentrationer i plasma (C,,x) pa 30,1 = 10,3 ng/ml fipronil och 58,5 +
20,7 ng/ml fipronilsulfon observerades mellan dag 2 och 5 (T.,) efter applicering. Dérefter minskar
koncentrationen av fipronil iplasma med en genomsnittlig terminal halveringstid pa 4,8 + 1,4 dagar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
N-metylpyrrolidon

Butylhydroxitoluen (E 321)

Triglycerider, medellingkedjiga

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
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Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalblistret.
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Priméirfoérpackningen ér en virmeformad polyeten-etylvinylalkohol-polyeten/polypropenfilm.
Sekundirforpackningen ér ett plast/aluminiumblister med en baksida av plast/aluminium.

Plastkort med 1 pipett innehdllande 2 ml, 4 ml eller 6 ml.

Kartong med 3 eller 6 pipetter innehdllande 2 ml, 4 ml eller 6 ml.
Enbart en pipettstorlek per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Lakemedlet kan ha en skadlig eftekt pd vattenlevande organismer. Liékemedlet eller den tomma
forpackningen far inte slippas ut i dammar, 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

Frontect 10-20 kg: 37424

Frontect 20-40 kg: 37425

Frontect 40-60 kg: 37426

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 6.11.2020

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.8.2023
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