PAKKAUSSELOSTE

Frontline vet 2,5 mg/ml sumute iholle, luos

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

Myvyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

fiproniili

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisdltdd:

Fiproniili 2,5 mg, kopovidoni, isopropanoli, puhdistettu vesi.

4. KAYTTOAIHEET

Koiran ja kissan kirppujen (Ctenocephalides felis) ja puutiaisten (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus) hdito ja ennaltachkéisy.

Koiran tiiden (Linognathus setosus) ja koiran ja kissan vdiveiden (Trichodectes canis, Felicola
subrostratus) hdato.

S.  VASTA-AIHEET

Ei tule kiyttds alle 8-vilkkoisilla koiranpennuilla ja kissanpennuilla, koska tutkimustuloksia alle 8
viikon ikdisten pentujen hoidosta ei ole.

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Hyvin harvinaisissa tapauksissa on esiintynyt paikallisia ihoreaktioita, silmien drtymistd, lisddntynyttd
sylieneritysté, ohimenevid hermosto-oireita (tuntoherkkyyttd, masennusta ja rauhattomuutta)
oksentelua tai hengitysvaikeuksia. Jos kissa nuolee itseddn, syljeneritys voi olla runsasta jonkin aikaa,
joka pédasiassa johtuu kantaja-aineesta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole maimittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmdd kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus

3-6 ml (7,5-15 mg vaikuttavaa ainetta) painokiloa kohti (3 mlkg lyhytkarvaisia ja 6 ml’kg
pitkdkarvaisia eldiimid varten). TAma tarkoittaa 6-12 pumppausta/painokilo 100 mln pullosta ja 2-4
pumppausta/painokilo 250 mln ja 500 mln pullosta.

Uusintakésittelyd ei saa tehdi useammin kuin joka 4. viikko, koska lyhyemmistd hoitovéleistd ei ole
tehty tutkimuksia.

Antotapa

Vain ulkoiseen kayttoon. Eldimen koko turkki suihkutetaan 10-20 cmn etéisyydeltd. Suihkutetaan
vastakarvaan siten, ettd koko turkki kastuu. Viltettava suthkuttamista eldimen silmiin. Neste hierotaan
turkkiin siten, ettd se padsee kosketukseen thon kanssa. Turkin annetaan kuivua normaalisti, esté
eldintd nuolemasta méarkda turkkia. Pyyhetti ei kiytetd. Frontline vet suojaa koiria tehokkaasti
puutiaisilta 3-5 viikkoa ja kirpuilta 1-3 kuukautta riippuen ympériston syopdldismaarastd. Frontline vet
suojaa kissaa tehokkaasti puutiaisilta 2 vikkoa ja kirpuilta 3-5 viikkoa riijppuen ympariston
syopaldismiarastd. Fiproniili pysyy turkissa noin 7 vikkoa, ellei eldintd kylvetetd useammin kuin 14
vrkn vilein.

9. ANNOSTUSOHJEET

Koska kirput esiintyvdt my0s tartunnan saaneen eldimen ymparistossd (nukkumapaikoilla, matoissa ja
huonekaluilla) on tirkedd imuroida taijja késitelld ne sopivalla hyonteismyrkyll.

10. VAROAIKA
11. SAILYTYSOLOSUHTEET
AlA kiiyti pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivin jilkeen.

Ei lasten nikyville eiki ulottuville.

12. ERITYISVAROITUKSET


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Viltettdva suithkuttamista eldimen silmiin.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Eldimet eivit saa nuolla toisiaan hoidon jilkeen. Viltd tuotteen joutumista eldimen simiin.

Koirien ei pidd uida vesistossd kahteen paivaédn lddkekéasittelyn jialkeen. Yksittiiset punkit saattavat
pureutua késitellyn koiran tai kissan thoon. Nédin ollen tarttuvan taudin ehkéisysté ei voida olla tiysin
varmoja.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliékevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Eldimet késitelliin hyvin ilmastoidussa tilassa. Tulenarka, dl4 hoida tulen d4ressd. Késittelyn aikana ei
saa polttaa, juoda tairuokailla. Kaytettiva kdsineitd. Kéddet on pestiva késittelyn jilkeen. Viltettava
aineen joutumista silmiin tai rikkoontuneelle iholle. Jos ainetta joutuu silméén, huuhdellaan silméa
heti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, on otettava yhteyttd ladkariin. Roiskeet iholta pestddn vedelld
ja saippualla. Lapsia on estettivi kdsittelemésti eldintd, kunnes turkki on kokonaan kuivunut. Téstd
syystd on suositeltavaa ettd eliin hoidetaan illalla, eikd eldimen anneta nukkua omistajan, varsinkaan
lapsen kanssa.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kdyttdd kantaville ja imettiville nartuille, eik tineille ja imettéville kissoille, koska tutkimukset
tastd puuttuvat.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdméitti jadnyt valmiste on toimitettava héivitetdvéksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.
Fiproniili voi vaikuttaa haitallisesti vedessé eldviin pienelidihin. Tastd syystd on viltettiva
tuotteen tai tyhjien pakkausten joutumista vesistdihin tai ojiin.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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BIPACKSEDEL
Frontline vet 2,5 mg/ml kutan spray, 16sning

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 forsaliningstillstand

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline vet 2,5 mg/ml kutan spray, 16sning

fipronil

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehdller:
Fipronil (racemat) 2,5 mg, kopovidon, isopropylalkohol, renat vattentill 1,0 ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Forebyggande och botande behandling mot fastingar (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) och
loppor (Ctenocephalides felis) pa hund och katt.

Botande behandling mot 16ss pa hund (Linognathus setosus, Trichodectes canis) och katt (Felicola
subrostratus).

5. KONTRAINDIKATIONER

Djur yngre dn 8 veckor bor inte behandlas, eftersom studier som stéder behandling saknas.
Anvind inte pé kaniner eftersom biverkningar inklusive dddsfall har rapporterats.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sdllsynta fall har Gvergaende lokala hudreaktioner, gonirritation, okad salivutséndring,
overgdende symptom fran nervsystemet (depression, oro, 6verkénslighet for sinnesintryck), kriakningar
eller symptom frdn andningsvégarna observerats efter behandling.



Om den nybehandlade katten slickar sig kan en kort period av kraftig salivering upptréda.

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

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet

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

For Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8.  DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering
3-6 ml (7,5-15 mg av aktiv substans) per kilo kroppsvikt (3 ml/kg till korthariga djur och 6 ml/kg till

langhériga djur), dvs. 6-12 pumpslag/kg kroppsvikt med pumpen pa 100 ml och 2-4 pumpslag/kg
kroppsvikt med pumpar pa 250 ml och 500 ml.

Ny behandling bor ej ske oftare &n var 4:e vecka eftersom sikerhetsstudier med kortare
behandlingsintervall saknas.

Anvindningssitt

Endast for utvirtes bruk. Spraya hela djurets péls pa ett avstand av 10-20 cm. Undvik att spraya i
Ogonen. Spraya mothars och var uppmirksam pa att hela pilsen ar fuktig. Gnid in sprayen ipélsen sa
att den kommer i kontakt med huden. Lat pilsen torka naturligt, anvénd inte handduk. Foérhindra att
djuren slickar den véta pilsen. P& hund skyddar Frontline vet mot féstingar i 3-5 veckor och mot
loppor i 1-3 manader. Pa katt skyddar Frontline vet mot féstingar i 2 veckor och mot loppor 1 3-5
veckor.

Fipronil stannar i pdlsen ca 7 veckor, om djuret inte badar oftare dn var 14:e dag.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mobler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med lampligt loppmedel och dammsugas regelbundet
vid kraftiga loppangrepp och nir behandling av djuret startar.

10. KARENSTID

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR


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

Anvinds fore utgdngsdatum som finns pa forpackningen.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

12. SARSKILDA VARNINGAR
Undvik att spraya i 6gonen.

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for djur:

Se till att djur inte slickar varandra efter behandling. Undvik kontakt med djurets 6gon.

Hundar bér ej bada i vattendrag inom 2 dagar efter behandling. Enstaka fastingar kan bita sig fast pa
det behandlade djuret. Overforing av smittsamma sjukdomar kan dérfor inte helt uteslutas.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Anvind plasthandskar, speciellt vid behandling av flera djur. Behandla i vélventilerat utrymme eller
utomhus. Brandfarligt, behandla ej i ndrheten av eld eller Sppen laga.

At, rok eller drick inte under applikationen. Tvitta hiinderna efter anviindning.

Undvik kontakt med produkten, vid spill pa huden tvitta med tval och vatten. Produkten kan orsaka
irritation 1 slemhinnor och 6gon. Vid kontakt med 6gonen, skdlj noggrant med rikligt av rent vatten.
Behandlade djur bor inte hanteras forrédn péalsen har torkat ordentligt. Barn bor inte leka med
behandlade djur forrdn pdlsen torkat ordentligt. Det rekommenderas dirfor att djuren behandlas under
kvéllen och att behandlade djur inte tillits att sova med ménniskor, speciellt inte med barn, till dess att
pélsen har torkat.

Driktighet och digivning:
Bor inte ges till driktiga eller digivande tikar och katter, da studier saknas.

13. SéRSKILDA F(")RSIK’HGHETSATG}RDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fipronil kan paverka vattenlevande organismer. Fororena inte dammar, vattendrag eller diken med
produkten eller tomma forpackningar.

Av miljo- och sidkerhetsskél ska Gverbliven eller for gammal medicin fran allmédnheten Iimnas till
apotek for omhdndertagande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.02.2023



