PAKKAUSSELOSTE

Frontline Comp 50 mg/60 mg paikallisvaleluliuos, kissoille ja freteille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myvntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Valmistaja

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Frontline Comp 50 mg/60 mg paikallisvaleluliuos, kissoille

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Frontline Comp on kirkas, kullanruskea luos. 1 pipetti 4 0,5 ml siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Fiproniili 50,00 mg
(S)-metopreeni 60,00 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) 0,10 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,05 mg
Muut apuaineet ad 0,5 ml

4. KAYTTOAIHEET

Kissat:

Kirpputartuntojen tai samanaikaisten kirppu-, puutiais- ja/tai vdivetartuntojen hoitoon.

— Kirppujen (Ctenocephalides spp.)hdatoon. Vaikutus uusia kirpputartuntoja (aikuismuodot) vastaan
kestéda 4 viikkkoa. Ehkiisee kirppujen lisddntymistd estimélld munien kehittymistid (ovisidinen vaikutus)
sekd toukkien ja koteloiden kehittymistd jo munituista munista (larvisidinen vaikutus) 6 vikon ajan
annostuksesta.



— Puutiaisten hdétdon (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Valmisteen
vaikutus puutiaisia vastaan kestdd 2 vikkkoa (kokeellisten tutkimusten perusteella).
— Viiveiden (Felicola subrostratus) haatoon.

Valmistetta voidaan kéyttd4 osana kirppuallergiaan littyvin dermatiitin hoitoa.

Fretit:

KlrpputartuntOJen tai samanaikaisten kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoon.
Kirppujen (Ctenocephalides spp.) hadtoon. Insektisidinen vaikutus uusia kirpputartuntoja (aikuismuodot)
vastaan kestdd 4 viikkoa. Ehkéisee kirppujen lisdéntymistd estimilld munien kehittymistd (ovisidinen
vaikutus) sekd toukkien ja koteloiden kehittymisté jo munituista munista (larvisidinen vaikutus).

— Puutiaisten hddtoon (Ixodes ricinus). Valmisteen akarisidinen vaikutus puutiaisia vastaan kestda 4
vilkkoa (kokeellisten tutkimusten perusteella).

5. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa kiyttda alle 8-vilkkoisille ja/tai alle 1 kg painaville kissoille, koska tutkimustuloksia ei ole.
Ei saa kéyttda sairaille (esim. koko elimistoon vaikuttavat sairaudet, kuume) tai sairaudesta toipuville
eldimille. Valmistetta ei saa kiyttdd alle 6 kuukauden ikdisille freteille.

Ei saa kiyttii kaneille, koska haittavaikutuksia, joihin liittyy jopa kuolleisuutta, voi esiintyi. Koska
tutkimuksia eiole tehty, titd valmistetta ei suositella kéytettdvéksi muille eldinlajeille kuin kohde-
eldinlajeille.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ali yliannostele.

Haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia. Antokohdan paikallisia ohimenevid ihoreaktioita (hilseilya,
paikallista karvanliht6d, kutinaa ja punoitusta) seké yleistd kutinaa tai karvanlihtod on esiintynyt kdyton
jalkeen. Lisddntynyttd syljeneritystd, ohimenevid hermostollisia oireita (tuntoherkkyyttd, masennusta ja
muita hermostollisia oireita) tai oksentelua on myds esiintynyt kdyton jalkeen.

Nuolemisesta voi olla seurauksena lyhytaikainen runsas syljeneritys, joka pddasiassa johtuu kantaja-aineesta.
Haittavaikutusten esiintyvyys madritellidn seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet siti
mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainldakarillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmid kayttden www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa, fretti.



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Ulkoisesti. Annostellaan iholle.

1 pipetti a 0,5 mlkissa. Uusintakdsittelyd ei saa tehdd useammin kuin joka 4. viikko, koska lyhyemmisté
hoitovileistd ei ole tehty tutkimuksia.

1 pipetti a 0,5 ml/fretti. Uusintakdsittelyd ei saa tehdd useammin kuin joka 4. viikko.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ks. ulkopakkaus.

10. VAROAIKA

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 25 °C.

Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Ei saa kéyttdd pakkaukseen merkityn vimeisen kdyttopdivimairin (EXP) jilkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eliimié koskevat erityiset varotoimet

On tirkedé, ettd valmiste annostellaan alueelle, mistd eldin ei pddse nuolemaan sitd pois, ja varmistaa, ettd
eldimet eivit nuole toisiaan annostelun jilkeen. Viltd tuotteen joutumista eldimen silmiin.

Kylvetyksen ja shampoon kidyton vaikutuksia valmisteen tehoon eiole tutkittu kissoilla eiké freteilld. Niiden
tietojen perusteella, joita on olemassa koirien shampoopesusta 2 paivid lidkekasittelyn jalkeen, suositellaan,
ettd eldintd ei kylvetetd kahteen pdivddn ladkekasittelyn jalkeen.

Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyd eldimeen. Sen vuoksi puutiaisista siirtyvid infektiotauteja ei voida
tiysin sulkea pois, mikéli olosuhteet ovat episuotuisat.

Koska kirppuja esiintyy myos tartunnan saaneen eliimen ymparistossa (nukkumapaikat, matot ja
huonekalut), on tirkedd hoitaa myds ymparistd sddnnolliselld imuroinnilla ja sopivalla hyonteismyrkylld
varsinkin hoidon alussa ja jos loistartunta on voimakas.

Myo6s muut samassa taloudessa asuvat eldimet pitdd hoitaa sopivalla valmisteella.

Valmisteen mahdollista haitallisuutta alle 8 vikon ikéisille pennuille niiden ollessa kosketuksissa hoitoa
saaneen emon kanssa ei ole dokumentoitu. Téllaisissa tapauksissa on noudatettava erityistd varovaisuutta.

Yliannostus:
Ylannostus voi lisidtd haittavaikutusten todennikoisyyttd (ks. kohta Haittavaikutukset).

Kissat:

Kissoilla ja kissanpennuilla (véhintdén 8-viikkoiset ja noin 1 kilon painoiset) tehdyissé
turvallisuustutkimuksissa ei havaittu haittavaikutuksia 5 kertaa ohjeannosta suuremmilla annoksilla
annettuna 6 kuukauden ajan. Kutinaa voi esiintyd hoidon jilkeen.

Liian runsas mééra liuosta aiheuttaa turkin tahmeutta annostelukohdassa. Vaikutus hédvidd kuitenkin 24
tunnin kuluessa annostelusta.



Fretit:
Kun vdhintddn 6 kuukauden ikéisid frettejd hoidettiin 5 kertaa ohjeannosta suuremmilla annoksilla kahden
vikkon vélein neljd kertaa, joillakin eldimilld todettiin painon laskua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita e ldinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Ladke saattaa aiheuttaa limakalvojen, ihon ja silmien &rsytysti, joten valmisteen joutumista suuhun, iholle ja
silmiin pitdd valttaa.

Hyonteismyrkyille tai alkoholille yliherkkien henkildiden tulee vélttda kosketusta valmisteen kanssa. Viltd
valmisteen joutumista késille. Mikéli ndin tapahtuu, pese kiddet vedelld ja saippualla.

Jos valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava huolellisesti pelkalld vedella.

Pese kéddet valmisteen kéyton jalkeen.

Al Kisittele eldinti ennen kuin antokohta on kuivunut. Lasten ei tule antaa leikkid hoidettujen eliinten
kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. Téstd syystéd on suositeltavaa ettd eldin hoidetaan illalla, eiké juuri
ladkityn eldimen anneta nukkua omistajan, varsinkaan lapsen, kanssa.

Valmistetta kisitellessd ei saa tupakoida, syoda tai juoda.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Fiproniili ja (S)-metopreeni voivat vaikuttaa haitallisesti vedessé eldviin pienelidihin. Tésti syystd on
valtettdva valmisteen tai tyhjien pakkausten joutumista lammikoihin, vesistoihin tai ojiin.
Kéyttimatti jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.02.2023

15. MUUT TIEDOT

Kiytto tiineyden ja imetyksen aikana:

Frontline Comp -valmistetta voidaan kéyttda kissoilla timeyden aikana. Hoito imetyksen aikana, ks. edelld
kohta Erityiset varotoimet.

Kéytetdin freteilld timneyden ja imetyksen aikana vain hoitavan eldinlidkirin tekemédn hydty/haitta-arvion
perusteella.

Farmakodynaamis e t ominaisuudet:
Fiproniili tappaa kirput 24 tunnin kuluessa seké puutiaiset ja vdiveet 48 tunnin kuluessa hoidosta.

Pakkauskoot:

Lapipainopakkaus, jossa on 1 x 0,5 ml pipetti.

Pahvikoteloon pakattu ldpipainopakkaus, jossa on 3 x 0,5 ml pipetti.

Pahvikoteloon pakattu ldpipainopakkaus, jossa on 4 x 0,5 ml pipetti.

Pahvikoteloon pakattuna 2 lipipainopakkausta, joissa molemmissa on 3 x 0,5 ml pipetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Frontline Comp 50 mg/60 mg spot-on, l6sning for katt och iller

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline Comp 50 mg/ 60 mg spot-on, 10sning for katt och iller

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Frontline Comp dr en klar gulaktig 16sning. 1 pipett &4 0,5 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Fipronil 50,00 mg
(S)-metopren 60,00 mg
Hjilpimnen:

Butylhydroxianisol (E320) 0,10 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,05 mg

Ovriga hjilpdmnen till 0,5 ml

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Katt:

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar och/eller pélsdtande 16ss.

— Elimination av loppor (Ctenocephalides spp.). Den insektsdédande effekten mot nya angepp av vuxna
loppor kvarstar i 4 veckor. Férokning av loppor forebyggs i 6 veckor efter appliceringen genom hdmning
av utvecklingen av dgg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt) fran dgg lagda av vuxna
loppor.

— Elimination av fastingar (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Produkten
har en kvarstaende effekt mot fastingar i upp till 2 veckor (baserat pa experimentella data).

— Elimination av pélsdtande 16ss (Felicola subrostratus).



Produkten kan anvidndas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi.

ler:

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och fastingar.
Elimination av loppor (Ctenocephalides spp.). Den insektsdédande effekten mot nya angrepp av vuxna
loppor kvarstar i 4 veckor. Forokning av loppor forebyggs genom hiamning av utvecklingen av dgg
(ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt) fran dgg lagda av vuxna loppor.

— Elimination av fastingar (Ixodes ricinus). Produkten har en kvarstdende effekt mot fastingar i upp till 4
veckor (baserat pa experimentella data).

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska mnte anvéindas pa katter yngre én 8 veckor och/eller katter som véger under 1 kg, eftersom studier saknas.
Ska inte anvéndas pa iller yngre d4n 6 méanader.

Anvind inte pé sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, feber) eller djur under konvalescens.

Anvind inte pa kaniner e ftersom biverkningar inklusive dodsfall kan uppsta. Anvindning
rekommenderas inte pa ej indicerade djurslag da studier saknas.

Anvand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

6. BIVERKNINGAR
Overdosera inte.

Biverkningar dr mycket sdllsynta men 6vergéende, lokala hudreaktioner vid appliceringsstéllet (fjilining,
lokalt haravfall, klida och rodnad) och generell kldda eller haravfall har rapporterats efter anviindning. Okad
salivering, 6vergdende neurologiska symptom (6kad kdnslighet for stimulering, depression, andra
neurologiska symptom) eller krakningar har ocksa observerats efter behandling.

Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras, vilket framfor allt
beror pé birarsubstansens egenskaper.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

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

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet

For Finland:
http//www.fimea.fy/web/sv/veterinar

For Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

7. DJURSLAG

Katt, iller.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

For utvartes bruk. Appliceras pa huden.

1 pipett a 0,5 ml per katt. Ny behandling ska inte utforas oftare dn var 4:¢ vecka eftersom sdkerhetsstudier
med kortare behandlingsintervall saknas.

1 pipett 4 0,5 ml per iller. Ny behandling ska inte utféras oftare dn var 4:e vecka.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se ytterférpackningen.

10. KARENSTID

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter EXP.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda forsiktighe tsiatgéirder for djur:

Det dr viktigt att produkten appliceras pa ett omrdde dir djuret inte kommer at att slicka. Se till att djur inte
slickar varandra efter behandling. Undvik att produkten kommer i kontakt med djurets Ggon.

Det finns inga studier gjorda pé hur bad eller schamponering paverkar effekten av produkten pa katt eller
iller. Baserat pa den information som finns tillgdnglig fo6r hund som har schamponerats fran 2 dagar efter
appliceringen av produkten, sa bor bad inom 2 dagar efter behandling undvikas.

Enstaka fistingar kan bita sig fast pa det behandlade djuret. Overforing av smittsamma sjukdomar kan darfor
inte helt uteslutas.

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mébler). Djurens
omgivning bor darfor ocksa behandlas med ett lampligt insektsgift och dammsugas regelbundet vid kraftiga
infektioner och nir behandlingen startar.

Andra djur som bor i samma hushall ska ocksé behandlas med lamplig produkt.

Det veterinirmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststéllts for kattungar yngre én 8 veckor som ér i
kontakt med behandlad katta. Sarskild forsiktighet ska iakttas under sddana omsténdigheter.

Overdosering:

Risken for biverkningar kan 6ka vid 6verdosering (se avsnitt ”’Biverkningar”™).

Katt:

Inga biverkningar observerades i sdkerhetsstudier gjorda pé katter och kattungar (8 veckor eller dldre och



som viagde minst 1 kg) som behandlade en gdng per manad med 5 génger den rekommenderade dosen i 6 pé
varandra foljande ménader

Klada kan forekomma efter behandling,

Overdosering kan gora pilsen klibbig pa appliceringsstillet. Pilsen dterfar emellertid sitt ursprungliga
utseende inom 24 timmar efter applicering.

Hler:

Hos iller fran 6 manaders alder som behandlades 4 génger varannan vecka med 5 ganger den
rekommenderade dosen observerades viktminskning hos nagra av djuren.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterindrme dicinska liikemedlet
till djur:

Produkten kan orsaka irritation i slemhinnor, hud och 6gon varfor kontakt med mun, hud och 6gon bor
undvikas.

Personer med kind overkanslighet mot insektsgift eller alkohol skall undvika kontakt med produkten.
Undvik kontakt med preparatet, vid spill pa hinderna tvétta med tval och vatten.

Vid kontakt med 6gonen, skdlj noggrant med rent vatten.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Behandlade djur bor inte hanteras forran appliceringsstéllet har torkat. Barn bor inte leka med behandlade
djur forrén appliceringsstéllet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren behandlas under tidig kvéll
och att nyligen behandlade djur inte tillaits att sova med dgaren, speciellt inte med barn.

At, rok eller drick inte under appliceringen.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fipronil och (S)-metopren kan ha skadlig pdverkan pé vattenlevande organismer. Férorena inte dammar,
vattendrag eller diken med produkten eller tomma forpackningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren hur man gér med mediciner
som inte lingre anvénds. Dessa dtgéirder &r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Anvindning under driktighet och laktation:

Frontline Comp kan anvdndas till draktiga katter. Fér behandling av digivande kattor, se avsnitt *Sarskilda
varningar’ ovan.

Skall endast anvindas till driktiga och lakterande illrar i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbeddmning.

Farmakodynamiska egenskaper:
Fipronil dodar loppor inom 24 timmar samt fastingar och 16ss inom 48 timmar efter behandling.

Forpacknings storlekar:

Blisterkarta med 1 st. 0,5 ml pipett

Kartong med blisterkarta med 3 x 0,5 ml pipetter

Kartong med blisterkarta med 4 x 0,5 ml pipetter

Kartong med 2 blisterkartor med 3 x 0,5 ml pipetter vardera



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



