SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok pro nakapani na kuzi
Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok pro nakapani na kizi
Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok pro nakapani na kazi
Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok pro nakapani na kazi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok pro nakapani na ktzi
Kazda pipeta 0,67 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 67,00 mg
(S) — Methoprenum 60,30 mg
Pomocné latky

Buthylhydroxyanisol (E 320) 0,13 mg
Buthylhydroxytoluen (E 321) 0,07 mg

Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok pro nakapani na kazi
Kazda pipeta 1,34 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 134,00 mg
(S) — Methoprenum 120,60 mg
Pomocné latky

Buthylhydroxyanisol (E 320) 0,27 mg
Buthylhydroxytoluen (E 321) 0,13 mg

Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok pro nakapani na kizi
Kazda pipeta 2,68 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 268,00 mg
(S) — Methoprenum 241,20 mg
Pomocné latky

Buthylhydroxyanisol (E 320) 0,54 mg
Buthylhydroxytoluen (E 321) 0,27 mg

Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok pro nakapani na kazi
Kazda pipeta 4,02 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 402,00 mg
(S) — Methoprenum 361,80 mg
Pomocné latky

Buthylhydroxyanisol (E 320) 0,80 mg
Buthylhydroxytoluen (E 321) 0,40 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA



Roztok pro nakapani na kiizi — spot-on
Ciry jantarové zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zvirat

- K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo
vSenkami.

- Eliminace blech (Ctenocephalides spp.) Insekticidni u¢inek proti napadeni dospélymi blechami trva
po dobu 8§ tydnii. Zabranéni pomnozeni blech potlacenim vyvoje vajicek (ovicidni Gcinek), larev a
jejich vyvojovych stadii (larvicidni G¢inek) vyvinutych z vaji¢ek nakladenych dospélymi blechami po
dobu 8 tydnil po aplikaci.

- Eliminace klist'at (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Ptipravek ma trvaly akaricidni u¢inek po dobu az 4 tydna proti klistatim (dolozeno
vysledky experimentalnich studif)

- Eliminace vsenek (Trichodectes canis).

Ptipravek je mozné pouzit jako soucast 1éCebné strategie pii kontrole alergie na blesi kousnuti (FAD).
4.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci odpovidajicich udaji o pouziti ptipravku u nejmladSich vékovych kategorii
neaplikujte St€natim mlads$im 8 tydnd a/nebo vazicim méné nez 2 kg.

Neaplikujte nemocnym zvifatim (napf. systémova onemocnéni, horecka...) nebo zvifatim v
rekonvalescenci.

Nepouzivat u kralikd, u kterych se mohou objevit nezddouci reakce vedouci nékdy az k thynu.
Vzhledem k absenci studii neni doporuc¢eno pouziti pfipravku u necilovych druht zvifat.

Ptipravek je uréeny pro psy. Nepouzivat u kocek a fretek, protoze by mohlo dojit k pfedavkovani.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zabraiite kontaktu ptipravku s o¢ima zvitete.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Je dilezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze které¢ho si jej zvife nemuize sliznout, a po
aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Koupani/naméceni ve vod¢ béhem 2 dnti po aplikaci pfipravku a castéj$i koupani nez jedenkrat za
tyden se nedoporucuje vzhledem k tomu, ze nebyla provedena studie, ktera by zjistovala, jak koupani
ovliviiuje ucinnost tohoto pfipravku. Zvlaciujici Sampony mohou byt pouzity pred oSetfenim, ale
zkracuji délku ucinnosti proti blecham pfiblizn€ na 5 tydni, pokud jsou pouzity jedenkrat tydné po
aplikaci pfipravku. Koupani kazdy tyden za pouziti medikovaného Samponu s obsahem 2%
chlorhexidinu neovlivnilo G¢innost proti blecham b&hem studie trvajici 6 tydni.

Pstim by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich tocich dva dny po aplikaci (viz bod 6.6).

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit pfenos infekénich chorob,
pokud jsou podminky vyznamné nepfiznive.

Blechy z domacich zvifat ¢asto napadaji zvifeci prepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a doméci vybaveni, které je tieba v pfipadé masivniho napadeni a na zac¢atku ochrannych
opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.




Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Tento ptipravek mulze zptsobit podrdzdéni sliznice, klize a o¢i. Zabrante proto kontaktu tohoto
ptipravku s usty, kiizi a o¢ima.

Lidé se znamou precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym pripravkem. Zabraiite kontaktu prsti s piipravkem. V pfipadé ndhodné expozice si omyjte
ruce vodou a mydlem.

V piipadé nahodného potiisnéni oka opatrné vyplachnéte oko Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neoSetiovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetienym
zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

P#i manipulaci s ptipravkem nekuite, nepijte ani nejezte.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mezi ojedinéle se vyskytujicimi moznymi nezadoucimi reakcemi po pouziti byly hlaseny prechodné
kozni reakce v misté¢ aplikace (zména barvy ktze, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a celkova
svédivost nebo ztrata srsti. Nadmémé slinéni, reverzibilni nervové ptfiznaky (zvySena citlivost ke
stimulacnim podnétiim, deprese, jiné nervové piiznaky), zvraceni nebo respiratorni pifiznaky byly
rovnéZ po pouZziti pozorovany.

Pokud doslo k olizani, miize se objevit kratkd perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosice.

Vyvarujte se predavkovani.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Jedna pipeta o obsahu 0,67 ml (S) pro psa vaziciho od 2 kg do 10 kg,

Jedna pipeta 0 obsahu 1,34 ml (M) pro psa vaziciho od 10 kg do 20 kg,

Jedna pipeta o obsahu 2,68 ml (L) pro psa vaziciho od 20 do 40 kg,

Jedna pipeta o obsahu 4,02 ml (XL) pro psa vaziciho ptes 40 ale do 60 kg,

odpovidajici minimalni doporu¢ené davce 6,7 mg/kg fipronilu a 6mg/kg (S)-methoprenu podavaného
nakapanim na kuzi — spot-on.Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti pripravku je minimalni
interval mezi aplikacemi 4 tydny.

Zpusob podani:

Podéani nakapanim na ktizi — spot-on.

Drzte pipetu kolmo vzhiiru. Poklepejte na zazenou Cast pipety a ujistéte se, Ze obsah zlstal v hlavni
casti pipety. Odlomte hrot. Rozhrite srst zvifete v oblasti baze krku pted lopatkami, az je vidét kuize.
PiilozZte hrot pipety na kizi a n€kolikrat stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil pfimo na kizi v jednom
miste.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost piipravku u cilového druhu zvitete provedené u §ténat ve véku 8

tydnt a starSich a vazicich kolem 2 kg, jimz byla podéana jedna davka pétkrat vyssi, nez je doporucena,
neprokazaly zadné nezadouci ucCinky. Nebezpec¢i vzniku nezadoucich reakci vSak narQsta pii



predavkovani (viz bod 4.6), tzn., Ze zvitata musi byt vzdy oSetfena pipetou s Obsahem odpovidajici jejich
hmotnosti.

4.11 Ochranna(é) lhity(y)
Neni urceno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, vCetné insekticida, fipronil,
kombinace.
ATCvet kod: QP53AX65.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid/akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazolt. Pasobi na ¢lenovce interakci
s ligandami  chloridovych kanali, konkrétn¢ s témi, které jsou regulovany neurotransmiterem
kyselinou gamma-aminomaselnou (GABA), blokuje tak pre- a post-synapticky ptenos chloridovych
iontl pfes bunétné membrany. Dusledkem toho je nekoordinovana ¢innost centralniho nervového
systému a nasledné usmrceni hmyzu a rozto¢u. Fipronil usmrcuje blechy béhem 24 hodin, klist'ata
(Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis,
Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) a
vSenky béhem 48 hodin po zasazeni.

(S)-Methoprene je regulator ristu hmyzu (IGR) skupiny analogti juvenilnich hormont, inhibujici
vyvoj nezralych stadii hmyzu. Tato slozka imituje ptisobeni juvenilnich hormont a zptisobuje naruseni
vyvoje a odumfeni vyvojovych stadii blech. Ovicidni aktivita (S)-methoprenu na zvifeti se
uskute¢nuje jednak piimou penetraci pfes obal nové nakladenych vaji¢ek a jednak resorpci pies
kutikulu u dospélych blech. (S)-methoprene je rovnéz vysoce ucinny pii zabrané vyvoje blesich larev a
kukel, coz umoziuje prevenci kontaminace prostiedi, v némz se 1é¢ena zvitata pohybuji, vyvojovymi
stadii blech.

5.2 Farmakokinetické idaje

Studie zaméfené na metabolismus fipronilu prokazaly, ze hlavnim metabolitem je sulfonovy derivat
fipronilu.

(S)-methopren je extenzivné degradovan na oxid uhli¢ity a acetat a nasledné v¢lenén do endogennich
materiald.

Farmakokinetické vlastnosti topicky aplikované kombinace fipronilu a (S)-Methoprenu byly
sledovany u psi v porovnani s intraven6znim podavanim samotného fipronilu nebo (S)-methoprenu.
To stanovilo absorpci a dal$i farmakokinetické parametry. Topicka aplikace vedla k celkové nizsi
systemické absorpci fipronilu (11%) s primérnou maximalni koncentraci (Cmax) pfiblizné 35 ng/ml
fipronilu a 55 ng/ml fipronil sulfonu v plazmé.

Maximalni plasmatické koncentrace fipronilu je dosazeno rychle (primémy tmax ptiblizné 101 h) a k
poklesu dochdzi pozvolna (s primérnym biologickym poloCasem pfiblizné 154 h, nejvyssi
koncentrace byly pozorovany u samci).

Fipronil je po topické aplikaci rozsahle metabolizovan na fipronil sulfon.

Plazmatické koncentrace (S)-methoprenu byly u psi po topické aplikaci zpravidla pod limitem
stanoveného mnozstvi (20 ng/ml).

Jak (S)-methopren, tak fipronil se spole¢né se svym hlavnim metabolitem dobfe $ifi v srsti psti béhem
jednoho dne po aplikaci. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a (S)-methoprenu v srsti postupem
casu klesaji a jsou detekovatelné minimaln¢ 60 dni po aplikaci. SpiSe nez systemovym plsobenim
dochazi k usmrceni paraziti kontaktem s u¢innou latkou.

Nebyly zjistény zadné farmakologické interference mezi fipronilem a (S)-methoprenem.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Buthylhydroxyanisol (E 320)
Buthylhydroxytoluen (E 321)
Ethanol

Polysorbat 80 (E 433)

Povidon
Diethylenglykolmonoethylether

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovévejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh aslozeni vnitiniho obalu

Druh primarniho obalu

Zelend pipeta z tepelné formovaného vylisku (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer /
polypropylen) a folie (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer / hlinik / polyethylen-tereftalat).
Nebo

Zelend pipeta z tepelné¢ formovaného vylisku (polyethylen / ethylen vinyl alkohol / polyethylen /
polypropylen / kopolymer cyklického olefinu / polypropylen) a folie (polyethylen / ethylen-vinyl
alkohol / polyethylen / hlinik / polyethylen-tereftalat).

Prodavana baleni a podavané mnozZstvi:

Plastovy blistr obsahujici 1 x 0,67 ml pipetu
Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujici 3 x 0,67 ml pipety

Plastovy blistr obsahujici 1 x 1,34 ml pipetu
Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujici 3 x 1,34 ml pipety

Plastovy blistr obsahujici 1 x 2,68 ml pipetu
Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujici 3 x 2,68 ml pipety

Plastovy blistr obsahujici 1 x 4,02 ml pipetu
Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujici 3 x 4,02 ml pipety

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.



Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mtze byt nebezpecny pro ryby a dals§i vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
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Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1éCivy ptipravek.



