PROSPECT
FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON PENTRU CAINE L

1. NUMELE S$1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A  DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon — Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4. Chemin du Calquet

31000 Toulouse - Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON PENTRU CAINE L
Fipronil

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:
Substanta activa:

Fipronil 268 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol 0,536 mg
Butilhidroxitoluen 0,268 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si capuse (Rhipicephalus spp,
Dermacentor spp., Ixodes spp).

Tratamentul si controlul dermatitelor alergice produse de purici (DAP).

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la caini.

Poate fi utilizat si in controlul infectiilor cu scabie. Se recomanda utilizarea timp de mai multe luni pentru
eliminarea definitiva a acarienilor.

5. CONTRAINDICATII

Produsul nu se va folosi la cdtei mai mici de 8 saptamani.

A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.

6. REACTII ADVERSE

Usoard hipersalivatie, in cazul ingerarii produsului, dacad animalul se linge pe bland dupa tratament.

Printre reactiile adverse extrem de rare dupa utilizarea produsului, au fost raportate reactiile cutanate
trecétoare la locul aplicarii produsului (decolorari ale pielii, alopecie locala, prurit, eritem) si prurit general
sau alopecia. In cazuri exceptionale au fost semnalate dupa utilizare hipersalivatia, reactii neurologice

reversibile (agitatie, depresie, nervozitate), voma sau simptome respiratorii.

A nu se depasi doza recomandata.
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini cu o greutate intre 20 si 40 kg

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Cale de administrare: externa, prin aplicare pe piele.

Dozare: Doza maxima recomandata: 13 mg/kg greutate corporala. FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON
PENTRU CAINE L este ambalat ca monopipete a caror doze sunt ajustate in functie de greutatea cainelui.

1 pipeti de FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON PENTRU CAINE L de 2,68 ml — pentru caini avand
greutatea intre 20 si 40 kg

O singura doza ofera protectie Impotriva:
-Infestatiilor cu purici: pana la 3 luni la caini
-infestatiilor cu capuse: pana la 3 luni la caini
-infestatiilor cu paduchi: pana la 63 de zile la caini.

In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim de tratament este de 4 saptimani.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se tine pipeta cu varful in sus si se rupe capitul pre-decupat. In zona omoplatilor se indepirteazi blana cu
mana pana se vede pielea. Pipeta se goleste prin apasari repetate, direct pe piele, de preferat in doua puncte.
In timpul aplicarii blana se di la o parte astfel incat produsul s fie aplicat direct pe piele.

Produsul se va raspandi pe toata suprafata corpului in 24-48 de ore.

Animalele nu trebuie imbaiate timp de 48 de ore dupa administrarea FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON
PENTRU CAINE L

10. TIMP DE ASTEPTARE
[nu se aplica]
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C, in loc uscat. A se depozita in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se utiliza dupa expirarea perioadei de valabilitate inscrisa pe ambalaj.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
A se evita pulverizarea in ochi.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este foarte important sd ne asigurdm ca aplicarea produsului este facuta intr-o zona 1n care cdinele nu poate
sd linga produsul si de asemenea, sd ne asiguram ca animalele nu se ling unul pe celalalt dupa tratament.
Imbaierea sau scufundarea in apa la 2 zile dupa aplicarea produsului si baile mai frecvente de o dati pe
sdptamana, trebuie evitate, deoarece nu existd studii care sa demonstreze cum acestea afecteaza eficienta
produsului. Sampoanele emoliente pot fi utilizate Tnaintea tratamentului, dar reduc durata de protectie
impotriva puricilor la aproximativ 5 saptdmani de la aplicarea produsului. S-a dovedit Intr-un studiu de 6
sdptamani ca baile sdptamanale folosind sampoane cu 2% chlorexidind nu afecteaza eficienta impotriva
puricilor. Cainii nu trebuie lasati sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare.
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Poate exista deja pe animal o singura cdpusa. Din acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea unei boli
infectioase daca conditiile sunt favorabile.

Puricii de pe animal infesteaza adesea si culcusul acestuia, cosul, patul si zonele in care se odihneste de
obicei, cum sunt covoarele si canapeaua care trebuie tratate, in caz de infestare masiva, inainte de aplicarea
tratamentului, cu un insecticid potrivit si aspirate in mod regulat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate cauza iritari ale mucoasei si ale ochilor. In consecinti, trebuie evitat contactul
produsului cu gura sau cu ochii.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul
cu FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON PENTRU CAINE L.

A se evita contactul cu degetele, daca acest lucru se intampla, se vor spala mainile cu apa si sdpun.

Dacai se pulverizeaza accidental in ochi, se recomanda spalarea cu apa.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pana cand nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea
copiii nu trebuie sa se joace cu animalele panad cand nu se usuca blana. De aceea, se recomanda aplicarea
tratamentului seara, iar pe durata noptii cdinii sd doarma singuri, nu cu unul din stdpani si mai ales nu cu
copiii.

A nu se fuma, manca sau bea pe durata aplicarii tratamentului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Siguranta produsului a fost demonstratd la animalele de reproductie, gestante sau in perioada de lactatie,
tratate cu doze consecutive multiple de pana la 3 ori doza maxima recomandata.

De aceea, FRONTLINE SOLUTIE SPOT ON PENTRU CAINE L poate fi administrat la cdini pe durata
perioadei de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome,proceduri de urgenta,antidot), dupa caz

Nu au fost observate reactii adverse la animalele tinta pe durata studiilor de siguranta efectuate pe cétei cu
varsta de 8 saptdmani avand o greutate de 2 kg, tratati cu de 5 ori doza recomandata.Totusi riscul aparitiei
efectelor adverse creste in caz de supradozare (vezi sectiunea reactii adverse), de aceea animalele trebuie
tratate cu pipeta corespunzatoare greutatii lor.

Incompatibilitati
Nu exista.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.Fipronil poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati
lacurile, cursurile de apa sau canalele cu acest produs sau cu pipetele goale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Septembrie 2020

15. ALTE INFORMATII

Prezentare
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Blister cu 1 pipeta x 2,68 ml solutie;
Cutie de carton cu 1folie blister cu 3 pipete x 2,68 ml solutie
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare: VETECO INTERSERVICES S.R.L. —
wWww.veteco.com
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