PROSPECT
FRONTLINE COMBO SPOT-ON PISICA

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

Numele si adresa detindtorului autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon - Franta

Numele si adresa detindtorului autorizatiei de fabricare responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE COMBO SPOT ON PISICA

Fipronil, (S)- metopren

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare pipeta de 0,5 ml contine:

Substante active:

FIPronil......cccviiieiieeiiiecreeeee ettt e e 50,00 mg
[S] — MELOPTEN.....oviriiiieiieieieeceee e e 60,00 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) ........cccoviiiiiiiiiiiiieeee, 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) ......cooviiiiiiiiiiiiiien o 0,05 mg

Frontline Combo este o solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

4 INDICATIE (INDICATII)

La pisici:
- Se va utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu capuse si/sau paduchi.
- Elimina puricii (Ctenocephalides felis). Durata protectiei impotriva unei noi infestatii cu purici este
de 4 saptamani. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltarii oudlor (activitate ovicida) si a
larvelor si pupelor (activitate larvicida) iesite din ouale depuse de puricii adulti, timp de 6 saptamani
de la aplicare.
- Elimina capusele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are
0 eficienta acaricida de pana la 2 saptamani impotriva capuselor (dovedita de datele experimentale).
- Elimina paduchii (Felicola subrostratus)
Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici
(DAP).
La dihori:
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- Se va utiliza impotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau in combinatie cu capuse.

- Elimina puricii (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei impotriva unei noi infestatii cu purici adulti
este de 4 sdptamani. Previne inmultirea puricilor prin inhibarea dezvoltarii oualor (activitate ovicida)
si a larvelor si pupelor (activitate larvicidd) iesite din oudle depuse de puricii adulti, timp de 4
saptamani de la aplicare.

- Elimina capusele (Ixodes ricinus). Produsul are o eficientd acaricida de pana la 4 saptdmani impotriva
capuselor (dovedita de datele experimentale).

5. CONTRAINDICATII

In absenta studiilor, se recomanda ca produsul si nu se administreze la pisici mai mici de 8 saptimani/ sau
care cantaresc mai putin de 1kg. Produsul nu se administreaza la dihori mai mici de 6 luni.

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. in absenta
studiilor, se recomanda ca produsul s nu se administreze la alte specii 1n afara speciilor tinta.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupa utilizare reactii trecatoare, la nivelul pielii
in locul aplicérii produsului (eritem, alopecie locala, prurit, inrosire) si mancarime generala sau alopecie. De

stimuli, depresie, alte reactii neurologice) sau voma.

Usoara hipersalivatie, in cazul ingerarii produsului, daca animalul se linge pe bland dupa tratament.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici si dihori domestici.

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

Cale de administrare: aplicare spot - on .

Dozare:

O pipetd de 0,5 ml / pisica.In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4

saptamani.
O pipeta de 0,5 ml / dihor. Intervalul minim dintre tratamente este de 2 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se tine pipeta dreapta cu varful Tn sus. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel incét tot continutul acesteia
sa ramana in partea de jos. Rupeti varful pre-decupat al pipetei. Pe spatele animalului, la baza gatului, Tn zona

din fata omoplatilor faceti o cirare in blana pana se vede pielea. In aceast zona pozitionati varful pipetei pe
piele si prin apasari repetate goliti continutul acesteia, intr-un singur loc, direct pe piele.

10. TIMP DE ASTEPTARE
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Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se depozita in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
A se evita contactul produsului cu ochii animalului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este foarte important sé ne asiguram cé aplicarea produsului este facuta intr-o zona in care pisica nu poate sa
linga produsul si de asemenea, sa ne asiguram ca animalele nu se ling unul pe celélalt dupa tratament.

Nu exista date disponibile, cu privire la efectul imbaierii/samponarii asupra eficientei produsului, la pisici.
Cu toate acestea, bazdndu-ne pe aceleasi informatii disponibile pentru ciini, samponati la 2 zile dupa
aplicarea produsului, se recomanda ca animalul sa nu fie Imbaiat timp de 2 zile dupa aplicarea produsului.
Poate exista deja pe animal o singurd capusa. Din acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea unei boli
infectioase daca conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza de cele mai multe ori cosul acestora, culcusul si zonele
obignuite de odihna cum sunt covoarele si canapelele, acestea trebuie tratate, in cazul unei infestatii masive
inaintea aplicarii produsului, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Toxicitatea potentiald a produsului la pisici mai mici de 8 sdptdmani care sunt in contact cu pisica mama
tratatd nu a este documentata. In acest caz, trebuie acordata o atentie deosebita.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
Acest produs poate cauza iritari ale mucoasei, ochilor si pielii. in consecinti, trebuie evitat contactul
produsului cu gura, ochii si pielea.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu
Frontline Combo. A se evita contactul cu degetele, daca acest lucru se intdmpla, se vor spala mainile cu apa
si sdpun.

Daca se pulverizeaza accidental in ochi, se recomanda spélarea cu apa.

A se spdla mainile dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pana nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea copiii
nu trebuie sd se joace cu animalele panad in momentul 1n care se usuca blana. De aceea, se recomanda aplicarea
tratamentului seara, iar pe durata noptii pisicile trebuie s doarma singure, nu cu unul din stapani si mai ales
nu cu copiii.

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

In cazul ingerarii accidentale a produsului, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Produsul poate fi folosit la pisici gestante. Pentru informatii referitoare la tratamentul in perioada de lactatie
vezi sectiunea ,,Precautii speciale de utilizare la animale” de mai sus.

Se utilizeaza la femele gestante de dihori numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare

Tn cadrul studiilor referitoare la sigurantd nu a fost remarcat nici un efect nedorit la pisici si pui de pisica cu
varsta de 8 saptdmani sau mai mari sau cu o greutate de circa 1 kg, tratati lunar cu de 5 ori doza recomandata,
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timp de 6 luni. In cadrul studiilor referitoare la toleranta nu a fost remarcat nici un efect nedorit la dihori cu
varsta de 6 luni sau mai mari, tratati de 4 ori la intervale de 2 sdptamani cu de 5 ori doza recomandata.
Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozarii (vezi sectiunea reactii adverse).
Dupa aplicarea tratamentului poate aparea senzatia de mancarime.

Blana poate capata un aspect lipicios in zona de aplicare atunci cand se aplica mai mult de o doza. Daca acest
fenomen apare, el va disparea In 24 de ore dupa tratament. A nu se depasi doza recomandata.
Incompatibilitati

Nu se cunosc

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

Fipronilul si (S)-metoprenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalele cu acest produs sau cu pipetele goale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2020

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:

Blister cu 1 x pipetd de 0,5 ml, cu capat pre-decupat.

Cutie din carton cu 1 blister cu 3 pipete de 0,5 ml cu capat pre-decupat.
Cutie din carton cu 2 blistere cu 3 pipete de 0,5 ml cu capat pre-decupat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare. VETECO INTERSERVICES S.R.L. — www.veteco.com
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