SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok pro nakapani na ktizi
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 pipeta (0,5 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Fipronilum 50,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on
Ciry nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Rhipicephalus spp., I1xodes spp.)
u kocek.

Lécba a kontrola alergie na blesi kousnuti (FAD) u kocek.

Prevence a 1é¢ba napadeni v8enkami (Felicola subrostratus) u kocek.

4.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci udaji o pouziti pfipravku neaplikujte kot'atim mlad$im 8 tydnt a/nebo vazicim
méné nez 1kg.

Neaplikujte nemocnym zvifatim (celkové onemocnéni, horecka) nebo zvifatim v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralik z divodu nebezpeci nezadoucich reakcei az thynu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zabrarite kontaktu ptipravku s o¢ima zviete.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Je dilezité zajistit aplikaci ptipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemutize sliznout, a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvitat.

Nejsou k dispozici udaje potvrzujici Gcinnost piipravku po koupani/Samponovani kocek. Nicméné
na zaklad¢ informaci tykajicich se u¢innosti u pst, ktefi byli po 2 dnech od aplikace pfipravku myti
Samponem, se koupani kocek béhem dvou dnti po aplikaci pfipravku nedoporucuje.




Muze dojit k uchyceni jednotlivych klist'at. Proto nelze zcela vyloudit pienos infekénich chorob,
pokud jsou podminky nepfiznivé.

Blechy z domacich zvifat ¢asto napadaji zvifeci piepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, kter¢ je tieba v piipadé masivniho napadeni a na zacatku ochrannych opatteni
pravideln¢ oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Tento ptipravek mtze zplisobit podrazdéni sliznice a oci.

Vyhnéte se proto kontaktu tohoto pifipravku s sty a o¢ima.

Zvitata nebo osoby, u nichZ je znama pfecitlivélost na insekticidy nebo alkohol, by nemély pfijit
do kontaktu s pfipravkem. Dbejte na to, aby nedoSlo ke kontaktu prsti s obsahem pipety.
Pokud k nému dojde, omyjte si ruce vodou a mydlem.

V ptipadé€ nahodného zasahu oka opatrn€ vyplachnéte oko Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany ptipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neosetfovat zvifata béhem dne, ale brzy zvecera, a nedovolit Cerstveé
osetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zvlast¢ détmi.

Nekuite, nepijte ani nejezte behem aplikace pfipravku.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pokud dojde k oliznuti, muZe se objevit kratkodoba hypersalivace zptisobené charakterem vehikula.

V ramci velmi vzacnych nezddoucich Uc¢inkl byly po pouziti zaznamenany prechodné kozni reakce
v misté aplikace (lupovaténi klize a vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kize) a celkové svédeni
nebo vypadavani srsti. Vyjimeéné byly zaznamenany hypersalivace, reverzibilni neurologické
symptomy (hyperesthesie, deprese, nervozita), zvraceni.

Vyvarujte se predavkovani.

V piipadé nutnosti se obrat’te na veterinarniho 1ékare

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost piipravku byla ovéfena na chovnych a biezich kockach a na kockach v laktaci, jimz byla
nékolikrat za sebou podana az tfinasobna davka, nez je doporuceno. Piipravek Ize aplikovat chovnym
a brezim koc¢kam a kockam v laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti piipravku je minimalni interval mezi aplikacemi
4 tydny.

e  Cesta podéani: zevni podani na kuzi.

Déavkovani: Aplikujte 1 pipetu o obsahu 0,5 ml na kizi mezi lopatkami. Nikdy nesnizujte piedepsané
davkovani. V piipadé nutnosti se obrat'te na veterinarniho 1ékaie

e  Zpisob podani: Drzte pipetu kolmo vzhiru a odlomte hrot. Rozhriite srst zviete mezi lopatkami tak,
ze je viditelna kuze. Prilozte hrot pipety na kizi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil pfimo
na kuzi.

Jedna davka zajisti ochranu proti napadeni blechami po dobu az 5 tydnd.

Pripravek t¢inkuje 3 az 4 tydny proti klistatim.



410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost piipravku u cilového druhu zvifete provedené u kocek a kot’at
ve véku 8 tydni a star$ich a vazicich kolem 1 kg, jimz byla po dobu Sesti po sobé jdoucich mésici podana
mesicné davka pétkrat vyssi, nez je doporucend, neprokazaly zadné nezadouci ti€inky.

Nebezpeci vzniku nezadoucich reakci vSak nartsta pii predavkovani (viz bod 4.6). Po 1é¢bé se mize
objevit svédeni.

Predavkovani ptipravkem zpasobuje slepeni srsti v misté aplikace. Nicméné pokud se objevi, zmizi
béhem 24 hodin po aplikaci.

4.11 Ochranné lhiity
Neni ureno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatni ektoparazitika k lokalnimu pouziti
ATCuvet kéd: QP53AX15

5. 1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid/akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazold. Pasobi na clenovce interakcei
s ligandami chloridovych kanald, konkrétné stémi, které jsou regulovany neurotransmiterem
kyselinou gamma-aminomaselnou (GABA), blokujice tak pre- a postsynapticky pienos chloridovych
iontd pies bunécné membrany. Disledkem toho je nekoordinovanéd ¢innost centralniho nervového
systému a smrt hmyzu a roztoci.

Pripravek obsahuje aktivni latku fipronil, ktera ma jedine¢ny mechanismus Gc¢inku na blechy a klistata.
Ptipravek se hromadi v tukové slozce kize a chlupovych folikulech a kontinualné je vylu¢ovan
zZ chlupovych folikulti na kizi a srst, vysledkem je dlouho pietrvavajici aktivita.

5. 2 Farmakokinetické Udaje

Celkové mnozstvi fipronilu absorbovaného kizi po lokalni aplikaci ptipravku je zanedbatelné.

Po aplikaci ptipravku se fipronil $ifi prostfednictvim koncentraéniho gradientu na kizi a srsti zvifat
z mista aplikace k perifernim zondm (lumbalni z6na, slabiny,..).

Jelikoz se fipronil neabsorbuje, neni organizmem metabolizovan.

Koncentrace fipronilu na chlupech kles4, az dosahne hladiny 1 ug.g dva mésice po aplikaci.

FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen (E 321)
Butylhydroxyanisol (E 320)
Ethanol 95%

Polysorbat 80

Povidon
Diethylengylkol-monoehtylether

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.



6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.
Uchovavejte v pivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Modré pipeta ztepelné formovaného vylisku (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer /
polypropylen) a félie (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer / hlinik / polyethylen-tereftalat
S oxidem titani¢itym)

nebo

modra pipeta z tepelné formovaného vylisku (polyethylen / ethylen vinyl alkohol / polyethylen /
polypropylen / kopolymer cyklického olefinu / polypropylen) a fdlie (polyethylen / ethylen-vinyl
alkohol / polyethylen / hlinik / polyethylen-tereftalat s oxidem titani¢itym).

Velikosti baleni

Krabicka s 1 pipetou o obsahu 0,5 ml roztoku.
Krabicka se 3 pipetami o obsahu 0,5 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého lé¢ivého pripravku nebo odpadu, pokud
je jich tieba.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Fipronil mze mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Neznecist'ujte pfipravkem nebo prazdnymi
obaly rybniky, vodni toky nebo nadrze.
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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