CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla PSOW 2-5 KQ ......ccveiiiiieiiiiiie et 2
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla PSOW 5-10 K ......cccvviieiiieiie e 17
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pSOW 10-20 KQ ......cccevveiiiiiiicieciee e 32
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pSOW 20-40 Kg ......cccecvveiiieiieie e 47
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla PSOW 40-60 Kg ........cceriieririniniieiseseesiee e 62



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Frontline Tri-Act roztwor do nakrapiania dla psow 2-5 kg

Frontline Tri-Act spot-on solution for dogs 2-5 kg [AT, BG, DE, HR, CY, CZ, EE, FR, EL, HU, IT,
LT, LV, MT, NL, PT, RO, ES, SI, SK]

Frontect spot-on solution for dogs 2-5 kg [BE, LU]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 0,5 ml pipeta zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil...........coooii 33,8 mg
Permetryna..........ccoooviviiiiiiiiiie 252,4 mg
Substancja pomocnicza:

Butylohydroksytoluen (E321)....................... 0,563 mg
N-metylopirolidon...............ccooevviiinannn.. 196,9 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-brazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy polaczone z dziataniem odstraszajacym
owady: ¢miankowate, bakowate i/lub komary.

e Pchty
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skory produkt mozna
wykorzystywa¢ jako element terapii.

o Kileszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom kleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4
tygodnie po zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.

o Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie. Eliminuje ¢mianki (Phlebotomus
perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
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Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenoszonej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

Stosowa¢ wytacznie u psow. Nie stosowac u kotow ani u krolikow ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia dziatan niepozadanych a nawet $mierci (patrz punkt 4.5).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg (patrz rowniez punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcze, komary lub ¢mianki. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac si¢ i odczepiaé w ciagu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byly obecne w czasie aplikacji produktu, mogg nie
zosta¢ wyeliminowane w ciagu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowodéw na natychmiastowa ochrone przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywac¢ w bezpiecznym $rodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchlom nawet jesli leczone zwierze ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac ani kapac si¢ z uzyciem szamponu
w ciagu 48 godzin od podania leku. Nalezy unika¢ czestych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania reinwazjom nowych pchet zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich pséw
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ rowniez poddane leczeniu wiasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwo$¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich $srodkéw przeciw
dorostym pchtom i ich stadiom rozwojowym.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

7 uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostat natozony w miejscu, z ktérego zwierzg nie moze go zlizaé. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na unikalng fizjologi¢ kotow, ktore nie sg zdolne do metabolizowania pewnych substancji,
wlaczajac permetryng, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowacé u kotow konwulsje, ktore
mogg prowadzi¢ do $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez skore), nalezy
poddac kota kapieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na produkt, nalezy leczone
psy utrzymywac z daleka od kotow do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Istotnym jest
zapewnienie, aby koty nie czy$cily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory zostat poddany leczeniu z
zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu ekspozycje nalezy
natychmiast zwrécié si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowac u kotow i krolikow.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skorg
1 0Czaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy stajg si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duza ilo$cig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwrocic¢ sie¢ o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy ja przemy¢ duza ilosciag wody z mydlem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢
lub nawraca nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryn¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Potkniecie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pi¢ i nie je§¢
podczas zabiegu. My¢ rece po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przephlukac usta i zwrécic sig o
pomoc lekarskg w razie wystgpienia objawow niepozadanych.

Substancja pomocnicza N-metylopirolidon moze dziata¢ fetotoksycznie i teratogennie po znacznym
narazeniu, dlatego tez kobiety w cigzy powinny nosi¢ rekawiczki ochronne aby unikna¢ kontaktu z
produktem.

Nie nalezy dokonywa¢ zadnych zabiegéw na leczonych zwierzgtach do czasu wyschnigcia miejsca
podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzgtami poddanymi zabiegowi do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania zabiegu w ciagu dnia.
Zabieg powinno przeprowadza¢ si¢ we wczesnych godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu
zwierzeta nie powinny spac z wlascicielami a w szczegolnosci z dzieémi.

Pipety nalezy przechowywac¢ w oryginalnym blistrze a po uzyciu, puste pipety nalezy natychmiast
usung¢ we wilasciwy sposob, uniemozliwiajacy dalszy dostep.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wlosa, swiad,
zaczerwienienie) oraz uogdlniony swiad lub utrate wlosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos¢, drzenie mig$ni, posmutnienie, ataksja, inne objawy nerwowe),
wymioty, jadlowstret i nadmierne slinienie byty réwniez bardzo rzadko obserwowane po
zastosowaniu.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic si¢ krotkotrwate intensywne §linienie 1 wymioty.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaly dziatania teratogennego lub

toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u pséw
w czasie cigzy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.



W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowaé jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do uzytku zewnetrznego.

Minimalna dawka zalecana wynosi 6,76 mg fipronilu/kg masy ciata, oraz 50,48 mg/kg permetryny co
odpowiada 0,1 ml roztworu do nakrapiania na kg masy ciata.

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystgpienia inwazji lub ryzyka
wystapienia inwazji pchel i/lub kleszczy z jednoczesna potrzebg uzycia srodka odstraszajacego
¢mianki i/lub komary i/lub bakowate. Powtorzenie leczenia moze by¢ wskazane w zaleznos$ci od
narazenia na pasozyty zewnetrzne. W takich przypadkach odstgp pomigdzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

Sposob podania:

Przez nakrapianie.

Wybraé¢ wlasciwa wielkos¢ pipety w zaleznosci od masy ciala psa. U pséw o masie wiekszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciata.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktérych nie bedzie mogt zostac zlizany przez psa — u
nasady szyi, przed lopatkami oraz na $rodku szyi pomiedzy podstawg czaszki i topatkami.

Wyjag blister z pipeta z opakowania. Przecig¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgigciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipete pionowo z dala od twarzy i ciala odcia¢ jej koncowke nozyczkami. Rozsung¢ siers¢
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkng¢ koncdéwka pipety skore. Nacisngé
pipete a nastepnie wycisnac okoto polowy zawartosci na srodku szyi pomigdzy podstawa czaszki i
lopatkami. Powtorzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajac zawarto$¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewni¢ sig, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siersc.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych psoéw (leczonych trzykrotnie z miesiecznymi przerwami) oraz u szczenigt (w wieku 8
tygodni — pojedyncze podanie). Znane objawy niepozadane mogg obejmowac: tagodne objawy
neurologiczne, wymioty i biegunke. Objawy maja charakter przemijajacy i zwykle ustepuja samoistnie
w ciggu 1-2 dni.

Ryzyko wystapienia objawdw niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z przedawkowaniem (patrz punkt
4.6) dlatego nalezy zawsze stosowac do zabiegu pipete o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: grupa produktéw przeciwko pasozytom zewngtrznym do stosowania

miejscowego
Kod ATCvet: QP53AX65 (fipronil, w potaczeniach).



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobdjczym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Dziatanie fipronilu oraz jego metabolitu — pochodnej sulfonowej fipronilu polega na hamowaniu
przepuszczalno$ci kanatéw chlorowych bramkowanych ligandem, a w szczegdlno$ci tych, ktore
regulowane sg kwasem gamma-aminomastowym (GABA) jak roéwniez kanatow wrazliwych i
niewrazliwych regulowanych glutaminianem (Glu specyficzne dla bezkrggowcow kanaly bramkowane
ligandem chlorkowym), w ten sposob blokuja pre- i postsynaptyczny transfer jonow chlorowych przez
btong komorkowa. Doprowadza to do niekontrolowanej aktywnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego
i $mierci Stawonogow.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziataja bdjczo w stosunku do pajeczakow i
owadow oraz wykazuja dziatanie repelencyjne. Pyretroidy wptywaja na napigcio-zalezne kanaty
sodowe u kregowcow i bezkrggowcow. Pyretroidy nazywane sa ,,blokerami otwartych kanatow”
wptywajac na kanat sodowy poprzez zwalnianie zar6wno wlasciwosci aktywacji, jak i dezaktywacji,
prowadzac w ten sposob do nadmiernej pobudliwosci pasozyta i jego $mierci. Produkt wykazuje
dziatanie repelencyjne (zniechgca do pobierania pokarmu) w stosunku do ¢miankowatych
(Phlebotomus perniciosus > 90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komardw (Culex
pipiens, Aedes albopictus) i kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus).

W jednym badaniu eksperymentalnym, produkt wykazat szybszy poczatek dziatania bojczego na
doroste postaci pchet niz sam fipronil po 7 i 14 dniach od podania.

Szybko$¢ bojcza

Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) w ciagu 6 godzin od 2 dnia po podaniu przez
okres pelnego miesigca. Pchty C. felis bytujgce na psie w momencie podania produktu zostaja
wyeliminowane w ciggu 24 godzin. Szybko$¢ eliminacji istniejacych wezesniej C. canis nie zostata
zbadana.

Produkt eliminuje nowe inwazje kleszczy (R. sanguineus i I. ricinus) w ciagu 6 godzin od 2 dnia po
podaniu przez okres petnego miesigca. Kleszcze (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus) bytujace na
psie w momencie podania produktu zostaja wyeliminowane w ciggu 48 godzin.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4 tygodni, tym
samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy psow u leczonych psow w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych pséw w tym badaniu.

Niemniej jednak, skutecznos$¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikow zakaznych, nastgpujacej
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszal ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek (Phlebotomus perniciosus), redukujac w ten sposob ryzyko psiej
leiszmaniozy u pséw leczonych w tych badaniach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny fipronilu i permetryny stosowanych w polaczeniu badano po podaniu
miejscowym u psOw poprzez oznaczanie ste¢zenia w osoczu i siersci w ciggu 58 dni od podania leku.
Zardwno permetryna jak i fipronil ze swoim glownym metabolitem, pochodng sulfonowa dobrze
rozprzestrzeniajg si¢ w siersci psa w pierwszym dniu po aplikacji. Stezenia fipronilu, pochodne;j
sulfonowe;j fipronilu i permetryny w sier$ci zmniejsza si¢ w czasie i substancje sg wykrywalne przez
przynajmniej 58 dni od podania.

Fipronil i permetryna dziataja miejscowo w kontakcie z pasozytem zewnetrznym. Niskie wchianianie
fipronilu i permetryny nie ma wplywu na skuteczno$¢ kliniczng.



Podanie na skore skutkowato znikomym wchtanianiem permetryny ze sporadycznie wykrywalnymi
stezeniami cis-permetryny pomiedzy 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml obserwowanymi 5 do 48 godzin po
podaniu.

Srednie maksymalne st¢zenia w osoczu (Cmax) wynoszace 30,1 = 10,3 ng/ml fipronilu i 58,5 + 20,7
ng/ml pochodnej sulfonowej fipronilu obserwowano pomiedzy 2 a 5 dniem (Tmax) po aplikacji.
Stezenie fipronilu w osoczu nastepnie ulegato obnizeniu ze §rednim czasem pottrwania 4,8 + 1,4
dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Butylohydroksytoluen (E321)

Triglicerydy o tancuchach $redniej dlugosci

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie stanowi zgrzewane na goraco tworzywo o sktadzie: polietylen- alkohol
etylowowinylowy —polietylen/polipropylen.

Opakowanie zewngtrzne stanowi blister z plastiku/aluminium, z podktadem wykonanym z
plastiku/aluminium.

Blister zawierajacy 1 pipet¢ o pojemnosci 0,5 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnosci 0,5 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wytacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé¢ stawow,
ciekéw wodnych lub row6éw melioracyjnych produktem lub pustym opakowaniem po produkcie.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 LYON



Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2459/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.2015

Data przedtuzenia pozwolenia: 26.11.2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2023

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
(Pudelko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet)
Frontline Tri-Act roztwér do nakrapiania dla pséw 2-5 kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 5-10 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 2-5kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 5-10kg

Fipronil, permetryna

o) ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Roztwdr do nakrapiania.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-bragzowego.

Substancje czynne/substancje pomocnicze:
Patrz ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposob podania”.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy polaczone z dzialaniem odstraszajacym
owady: ¢miankowate, bakowate i/lub komary.

e Pchly
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skory produkt mozna wykorzystywaé
jako element terapii.

o Kileszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom Kkleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
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Rhipicephalus sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4
tygodnie po zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.

o Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniechgca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie.
Eliminuje ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenosznej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

Nie stosowac u kotéw ani u krélikéw ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dzialan niepozadanych a
nawet $mierci (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skérne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wlosa, $wigd,
zaczerwienienie) oraz uogdlniony $wiad lub utrate wlosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwickszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos$¢, drzenie migs$ni, posmutnienie, ataksja, inne objawy nerwowe),
wymioty, jadtowstret i nadmierne s$linienie byty rowniez rzadko obserwowane po zastosowaniu.
Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic si¢ krotkotrwate intensywne §linienie i wymioty.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Do uzytku miejscowego na skore (przez nakrapianie).
Ponizsza tabela okresla wielkos$¢ pipety, jaka nalezy uzy¢ w zaleznos$ci od masy ciala psa:
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Substancje czynne Substancje pomocnicze
Frontline Tri-Act roztwor do  [Objetos¢ Fipronil Permetryna  |Butylohydr N-
nakrapiania dla psow pojedynczej (mg) (mg) oksytoluen |metylopiro
dawki (ml) (E321) lidon (mg)
(mg)
Bardzo male psy 2-5kg 0,5 33,8 252,4 0,563 196,9
Mate psy 5-10kg 1 67,6 504,8 1,125 393,7

Dla psé6w powyzej 60 kg nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet, ktore najbardziej odpowiadaja masie
ciata.

Schemat leczenia:

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystgpienia inwazji pchet i/lub kleszczy z jednoczesng potrzeba uzycia srodka odstraszajacego
¢mianki i/lub komary i/lub bakowate. Powtorzenie leczenia moze by¢ wskazane w zaleznos$ci od
narazenia na pasozyty zewngtrzne. W takich przypadkach odstep pomiedzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wybra¢ wlasciwa wielkos¢ pipety w zaleznos$ci od masy ciala psa. U pséw o masie wiekszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciala.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktérych nie bedzie mégt zostaé zlizany przez psa — u
nasady szyi, przed topatkami oraz na §rodku szyi pomiedzy podstawg czaszki i topatkami.

Wyjag blister z pipeta z opakowania. Przecig¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgieciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipetg pionowo z dala od twarzy i ciata odcia¢ jej koncowke nozyczkami. Rozsuna¢ siers¢
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkngé koncdwka pipety skore. Nacisngé
pipete a nastepnie wycisng¢ okoto potowy zawartosci na srodku szyi pomigdzy podstawg czaszki i
lopatkami. Powtorzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajac zawarto$¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewni¢ sig, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siers¢.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcze, komary lub ¢mianki. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac si¢ i odczepia¢ w ciagu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byly obecne w czasie aplikacji produktu, moga nie
zosta¢ wyeliminowane w ciagu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowodow na natychmiastowg ochrone przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywa¢ w bezpiecznym srodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchtom nawet jesli leczone zwierzg ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac ani kapac si¢ z uzyciem szamponu
w ciagu 48 godzin od podania leku. Nalezy unika¢ czestych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania reinwazjom nowych pchel zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich pséw
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ rowniez poddane leczeniu wlasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwos¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich $srodkdéw przeciw
dorostym pchtom i ich stadiom rozwojowym.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostat natozony w miejscu, z ktorego zwierzg nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na obecnos$¢ permetryny, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowaé u kotow
konwulsje, ktore moga prowadzi¢ do $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez
skorg), nalezy poddac kota kapieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwrdcic si¢ o
pomoc do lekarza weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na
produkt, nalezy leczone psy utrzymywac z daleka od kotow do momentu wyschniecia miejsca podania
produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby koty nie czy$cily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory
zostal poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu
ekspozycje nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowa¢ u kotow i krolikow.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Wylacznie dla zwierzat.

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skora
1 0OCzaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy staja si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duzg iloScig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy ja przemy¢ duzg iloscig wody z mydtem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢
lub nawraca nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryng powinny unika¢ kontaktu z produktem.
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Potknigcie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢
podczas zabiegu. My¢ r¢ce po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przeplukaé usta i zwrécic si¢ o
pomoc lekarska w razie wystapienia objawow niepozadanych.

Substancja pomocnicza N-metylopirolidon moze dziata¢ fetotoksycznie i teratogennie po znacznym
narazeniu, dlatego tez kobiety w cigzy powinny nosi¢ rekawiczki ochronne aby unikna¢ kontaktu z
produktem.

Nie nalezy dokonywa¢ zadnych zabiegéw na leczonych zwierzetach do czasu wyschnigcia miejsca
podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzgtami poddanymi zabiegowi do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania zabiegu w ciagu dnia.
Zabieg powinno przeprowadzac si¢ we wczesnych godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu
zwierzeta nie powinny spac z wlascicielami a w szczego6lnosci z dzieémi.

Pipety nalezy przechowywaé w oryginalnym blistrze a po uzyciu, puste pipety nalezy natychmiast
usuna¢ we wilasciwy sposob, uniemozliwiajacy dalszy dostep.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizmoéw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaly dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego U psOw
w czasie ciazy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowaé jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych pséw oraz u szczenigt. Mogg wystgpi¢ przemijajace samoistnie po 1-2 dniach objawy
niepozadane obejmujgce: fagodne objawy neurologiczne, wymioty i biegunke. Nalezy zawsze
stosowac do zabiegu pipete o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Nie zanieczyszcza¢ stawow, ciekow wodnych lub rowow melioracyjnych produktem lub pustymi
opakowaniami po produkcie.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

04/2023

15. INNE INFORMACJE

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobodjczym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziataja bojczo w stosunku do pajgczakow i owadow
oraz wykazuja dzialanie repelencyjne

Produkt wykazuje dziatanie repelencyjne w stosunku do ¢miankowatych (Phlebotomus perniciosus >
90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komarow (Culex pipiens, Aedes albopictus) i
kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).
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Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) i kleszczy (I. ricinus i R. sanguineus) w
ciggu 6 godzin od 2 dni po podaniu przez okres pelnego miesigca.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych kleszczy Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy psow u leczonych pséw w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych psow w tym badaniu.

Niemniej jednak, skutecznos$¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikéw zakaznych, nastgpujace;j
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszat ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek, redukujgc w ten sposob ryzyko psiej leiszmaniozy u pséw leczonych w tych
badaniach.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnosci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnosci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wytacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 5-10 kg

Frontline Tri-Act spot-on solution for dogs 5-10 kg [AT, BG, DE, HR, CY, CZ, EE, FR, EL, HU, IT,
LT, LV, MT, NL, PT, RO, ES, SI, SK]

Frontect spot-on solution for dogs 5-10 kg [BE, LU]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 1 ml pipeta zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil... ... 67,6 mg
Permetryna............cooiiiiiiii i 504,8 mg
Substancja pomocnicza:

Butylohydroksytoluen (E321)...............c........ 1,125 mg
N-metylopirolidon ...............cccceviiiiiininnn, 393,7 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-brazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy potaczone z dziataniem odstraszajgcym
owady: ¢miankowate, bakowate i/lub komary.

e Pchty
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skory produkt mozna
wykorzystywa¢ jako element terapii.

o Kileszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom kleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4
tygodnie po zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.

e Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie. Eliminuje ¢mianki (Phlebotomus
perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
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Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenosznej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

Stosowac wylacznie u psow. Nie stosowac u kotow ani u krolikow ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia dzialan niepozadanych a nawet $mierci (patrz punkt 4.5)

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg (patrz rowniez punkt 4.5)

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcza, komara lub moskita. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac si¢ i odczepiaé w ciagu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byty obecne w czasie aplikacji produktu, moga nie
zosta¢ wyeliminowane w ciagu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowodow na natychmiastowg ochrone przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywac¢ w bezpiecznym $rodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchtom nawet jesli leczone zwierz¢ ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac¢ ani kapac sie z uzyciem szamponu
w ciaggu 48 godzin od podania leku. Nalezy unika¢ czgstych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania re-inwazjom nowych pchet zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich psow
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ réwniez poddane leczeniu wlasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwo$¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich §rodkéw przeciw
dorostym pchiom i ich stadiom rozwojowym.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostat natozony w miejscu, z ktérego zwierz¢ nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na unikalng fizjologi¢ kotow, ktore nie sg zdolne do metabolizowania pewnych substancji,
wlaczajac permetryng, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowac u kotow konwulsje, ktore
mogg prowadzi¢ do $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez skorg), nalezy
poddac¢ kota kgpieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwrdcic¢ si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na produkt, nalezy leczone
psy utrzymywac z daleka od kotow do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Istotnym jest
zapewnienie, aby koty nie czyScily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory zostat poddany leczeniu z
zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu ekspozycje nalezy
natychmiast zwrocié si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowac u kotow i krolikow.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skora
1 0Czaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy stajg si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duza ilo$cig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy ja przemy¢ duza iloscia wody z mydiem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢
lub nawraca nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryng powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Potknigcie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pi¢ i nie je§¢
podczas zabiegu. My¢ rece po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przephlukac usta i zwrécic sig o
pomoc lekarska w razie wystapienia objawow niepozadanych.

Substancja pomocnicza N-metylopirolidon moze dziata¢ fetotoksycznie i teratogennie po znacznym
narazeniu, dlatego tez kobiety w cigzy powinny nosi¢ rekawiczki ochronne aby unikna¢ kontaktu z
produktem.

Nie nalezy dokonywa¢ zadnych zabiegow na leczonych zwierzgtach do czasu wyschnigcia miejsca
podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzgtami poddanymi zabiegowi do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania zabiegu w ciagu dnia.
Zabieg powinno przeprowadza¢ si¢ we wczesnych godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu
zwierzeta nie powinny spac z wlascicielami a w szczego6lnosci z dzieémi.

Pipety nalezy przechowywac¢ w oryginalnym blistrze a po uzyciu, puste pipety nalezy natychmiast
usung¢ we wilasciwy sposob uniemozliwiajacy dalszy dostep.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wlosa, swiad,
zaczerwienienie) oraz uogdlniony swiad lub utrate wlosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos$¢, drzenie mig$ni, posmutnienie, ataksja, inne objawy nerwowe),
wymioty, jadlowstret i nadmierne slinienie byty réwniez bardzo rzadko obserwowane po
zastosowaniu.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic si¢ krotkotrwate intensywne $linienie 1 wymioty.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaly dzialania teratogennego lub

toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow
w czasie ciazy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.
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W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.Lek nalezy stosowa¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do uzytku zewngtrznego.

Minimalna dawka zalecana wynosi 6,76 mg fipronilu/kg masy ciata, oraz 50,48 mg/kg permetryny cO
odpowiada 0,1 ml roztworu do nakrapiania na kg masy ciata.

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystapienia inwazji pchel i/lub kleszczy z jednoczesna potrzebg uzycia srodka odstraszajacego
moskity i/lub komary i/lub kasajace muchowki. Powtdrzenie leczenia moze by¢ wskazane w
zaleznosci od narazenia na pasozyty zewnetrzne. W takich przypadkach odstep pomiedzy zabiegami
powinien wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

Sposob podania:

Przez nakrapianie.

Wybraé¢ wlasciwa wielkos¢ pipety w zaleznosci od masy ciata psa. U pséw o masie wickszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciala.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktérych nie bedzie mégt zostaé zlizany przez psa — u
nasady szyi, przed lopatkami oraz na $rodku szyi pomiedzy podstawg czaszki i topatkami.

Wyjag blister z pipeta z opakowania. Przecig¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgieciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipete pionowo z dala od twarzy i ciala odcia¢ jej koncowke nozyczkami. Rozsung¢ siersé
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkna¢ koncowka pipety skore. Nacisngé
pipete a nastepnie wycisnac okoto polowy zawartosci na srodku szyi pomiedzy podstawa czaszki i
lopatkami. Powtorzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajac zawarto$¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewni¢ sig, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siersé.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych psoéw (leczonych trzykrotnie z miesiecznymi przerwami) oraz u szczenigt (w wieku 8
tygodni — pojedyncze podanie). Znane objawy niepozadane mogg obejmowac: tagodne objawy
neurologiczne, wymioty i biegunke. Objawy maja charakter przemijajacy i zwykle ustgpuja samoistnie
w ciggu 1-2 dni.

Ryzyko wystapienia objawoéw niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z przedawkowaniem (patrz punkt
4.6) dlatego nalezy zawsze stosowac¢ do zabiegu pipete o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Gl_"u_pa farmakoterapeutyczna: grupa produktéw przeciwko pasozytom zewngtrznym do stosowania
miejscowego

Kod ATCvet: QP53AX65 (fipronil, w potaczeniach).
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Fipronil jest substancjg o dziataniu owado- i roztoczobdjczym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Dziatanie fipronilu oraz jego metabolitu — pochodnej sulfonowej fipronilu polega na hamowaniu
przepuszczalnosci kanatow chlorowych bramkowanych ligandem, a w szczegdlnosci tych, ktore
regulowane sa kwasem gamma-aminomastowym (GABA) jak réwniez kanatow wrazliwych i
niewrazliwych regulowanych glutaminianem (Glu specyficzne dla bezkrggowcow kanaly bramkowane
ligandem chlorkowym), w ten sposob blokujg pre- i postsynaptyczny transfer jonéw chlorowych przez
btone komoérkowa. Doprowadza to do niekontrolowanej aktywnosci o$rodkowego uktadu nerwowego
1 $mierci stawonogow.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziataja bojczo w stosunku do pajeczakow i
owadow oraz wykazuja dziatanie repelencyjne. Pyretroidy wptywaja na napiecio-zalezne kanaty
sodowe u kregowcow i bezkregowcow. Pyretroidy nazywane sg ,,blokerami otwartych kanatow”
wplywajac na kanat sodowy poprzez zwalnianie zarowno wlasciwosci aktywacji, jak i dezaktywacji,
prowadzac w ten sposob do nadmiernej pobudliwosci pasozyta i jego $mierci. Produkt wykazuje
dzialanie repelencyjne (zniechgca do pobierania pokarmu) w stosunku do ¢émiankowatych
(Phlebotomus perniciosus > 90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komaréw (Culex
pipiens, Aedes albopictus) i kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus).

W jednym badaniu eksperymentalnym, produkt wykazat szybszy poczatek dziatania bojczego na
doroste postaci pchet niz sam fipronil po 7 i 14 dniach od podania.

Szybko$¢ bojcza

Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) w ciggu 6 godzin od 2 dnia po podaniu przez
okres pelnego miesigca. Pchty C. felis bytujace na psie w momencie podania produktu zostaja
wyeliminowane w ciaggu 24 godzin. Szybko$¢ eliminacji istniejacych wezeséniej C. canis nie zostata
zbadana.

Produkt eliminuje nowe inwazje kleszczy (R. sanguineus i 1. ricinus) w ciagu 6 godzin od 2 dnia po
podaniu przez okres pelnego miesigca. Kleszcze (R. sanguineus, I. ricinus, D. reticulatus) bytujace na
psie w momencie podania produktu zostaja wyeliminowane w ciggu 48 godzin.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4 tygodni, tym
samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy pséw u leczonych pséw w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych pséw w tym badaniu.

Niemniej jednak, skuteczno$¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikow zakaznych, nastgpujace;
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszat ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek, redukujac w ten sposob ryzyko psiej leiszmaniozy u pséw leczonych w tych
badaniach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny fipronilu i permetryny stosowanych w potgczeniu badano po podaniu
miejscowym u psOw poprzez oznaczanie st¢zenia w osoczu i siersci w ciggu 58 dni od podania leku.
Zarowno permetryna jak i fipronil ze swoim gtéwnym metabolitem, pochodng sulfonowg dobrze
rozprzestrzeniaja sie¢ w siersci psa w pierwszym dniu po aplikacji. Stezenia fipronilu, pochodnej
sulfonowe;j fipronilu i permetryny w siersci zmniejsza si¢ w czasie i substancje sg wykrywalne przez
przynajmniej 58 dni od podania.

Fipronil i permetryna dzialaja miejscowo w kontakcie z pasozytem zewnetrznym. Niskie wchianianie
fipronilu i permetryny nie ma wptywu na skutecznos¢ kliniczna.
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Podanie na skére skutkowato znikomym wchtanianiem permetryny ze sporadycznie wykrywalnymi
stezeniami cis-permetryny pomiedzy 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml obserwowanymi 5 do 48 godzin po
podaniu.

Srednie maksymalne st¢zenia w osoczu (Cmax) wynoszace 30,1 £+ 10,3 ng/ml fipronilu i 58,5 + 20,7
ng/ml pochodnej sulfonowej fipronilu obserwowano pomiedzy 2 a 5 dniem (Tmax) po aplikacji.
Stezenie fipronilu w osoczu nastepnie ulegato obnizeniu ze §rednim czasem pottrwania 4,8 £ 1,4
dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Butylohydroksytoluen (E321)

Triglicerydy o tancuchach $redniej dlugosci

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie stanowi zgrzewane na gorgco tworzywo o sktadzie: polietylen- alkohol
etylowowinylowy —polietylen/polipropylen.

Opakowanie zewngtrzne stanowi blister z plastiku/aluminium, z podktadem wykonanym z
plastiku/aluminium.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnosci 1 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnosci 1 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wytacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczac stawow,
ciekéw wodnych lub row6éw melioracyjnych produktem lub pustym opakowaniem po produkcie.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 LYON
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Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2460/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.2015

Data przedtuzenia pozwolenia: 26.11.2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
04/2023

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
(Pudelko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet)
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 2-5 kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 5-10 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 2-5kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 5-10kg

Fipronil, permetryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Roztwor do nakrapiania.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-brazowego.

Substancje czynne/substancje pomocnicze:
Patrz ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposob podania”.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy potaczone z dziataniem odstraszajgcym
owady: ¢miankowate, bakowate i/lub komary.

e Pchly
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skory produkt mozna
wykorzystywa¢ jako element terapii.

o Kleszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom kleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus).
Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4 tygodnie po
zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.
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e Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie.
Eliminuje ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenosznej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

) PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

Nie stosowac u kotow ani u krolikow ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych a
nawet $mierci (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skérne w miejscu podania (odbarwienie skdry, miejscowa utrata wtosa, $wiad,
zaczerwienienie) oraz uogodlniony swiad lub utrate wlosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos¢, drzenie mig$ni, posmutnienie, ataksja, inne objawy nerwowe),
wymioty, jadlowstret i nadmierne slinienie byly réwniez bardzo rzadko obserwowane po
zastosowaniu.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic si¢ krotkotrwate intensywne §linienie 1 wymioty.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do uzytku miejscowego, na skore (przez nakrapianie).
Ponizsza tabela okresla wielkos$¢ pipety, jaka nalezy uzy¢ w zaleznosci od masy ciala psa:

Substancje czynne Substancje
pomocnicze
Frontline Tri-Act roztwor do Objetos¢ Fipronil Permetryna  Butylohy N-
nakrapiania dla pséw pojedynczej (mg) (mg) droksytol metylopir
dawki (ml) uen olidon
(E321)  |((mg)
(mg)
Bardzo male psy 2-5kg 0,5 33,8 252.,4 0,563 196,9
Mate psy 5-10kg 1 67,6 504,8 1,125 393,7

Dla pséw powyzej 60 kg nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet, ktore najbardziej odpowiadaja masie
ciata.

Schemat leczenia:

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystapienia inwazji pchet i/lub kleszczy z jednoczesna potrzeba uzycia $rodka odstraszajacego
¢mianki 1/lub komary i/lub bagkowate. Powtorzenie leczenia moze by¢ wskazane w zaleznosci od
narazenia na pasozyty zewnetrzne. W takich przypadkach odstgp pomiedzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wybra¢ wlasciwg wielko$¢ pipety w zalezno$ci od masy ciata psa. U pséw o masie wiekszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciata.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktorych nie bedzie mogt zostaé zlizany przez psa —u
nasady szyi, przed lopatkami oraz na $rodku szyi pomiedzy podstawg czaszki i fopatkami.

Wyjac blister z pipeta z opakowania. Przecia¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgigciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipete pionowo z dala od twarzy i ciala odciac jej koncowke nozyczkami. Rozsuna¢ siersé
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkna¢ koncowka pipety skore. Nacisnaé
pipete a nastepnie wycisnac okoto polowy zawartosci na srodku szyi pomigdzy podstawa czaszki i
lopatkami. Powtdrzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajac zawarto$¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewnic¢ sie, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siersc.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym blistrze.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcze, komary lub ¢mianki. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac sie i odczepia¢ w ciggu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byly obecne w czasie aplikacji produktu, mogg nie
zosta¢ wyeliminowane w ciagu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowodow na natychmiastowa ochrong przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywa¢ w bezpiecznym srodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchtom nawet jesli leczone zwierz¢ ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac¢ ani kapac sie z uzyciem szamponu
w ciagu 48 godzin od podania leku. Nalezy unika¢ czestych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniegjszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania re-inwazjom nowych pchet zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich psow
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ rowniez poddane leczeniu wlasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwo$¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich §rodkoéw przeciw
dorostym pchiom i ich stadiom rozwojowym.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub 0 masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostat natozony w miejscu, z ktorego zwierze nie moze go zlizaé. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na obecno$¢ permetryny, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowaé u kotow
konwulsje, ktore moga prowadzi¢ do smierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez
skorg), nalezy poddac kota kapieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwroci¢ sie o
pomoc do lekarza weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowg ekspozycja na
produkt, nalezy leczone psy utrzymywac z daleka od kotdéw do momentu wyschni¢cia miejsca podania
produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby koty nie czyscily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory
zostat poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu
ekspozycje nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowa¢ u kotow i krolikow.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Wylacznie dla zwierzat.

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skora
1 0OCzaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy staja si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duzg iloScig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.
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W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy jg przemy¢ duzg ilo$cig wody z mydtem. Jesli podraznienie utrzymuje sie
lub nawraca nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryng powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Potkniecie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢
podczas zabiegu. My¢ rece po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przephlukac usta i zwrécic si¢ o
pomoc lekarska w razie wystapienia objawow niepozadanych.

Substancja pomocnicza N-metylopirolidon moze dziata¢ fetotoksycznie i teratogennie po znacznym
narazeniu, dlatego tez kobiety w cigzy powinny nosi¢ rekawiczki ochronne aby unikna¢ kontaktu z
produktem.

Nie nalezy dokonywa¢ zadnych zabiegéw na leczonych zwierzetach do czasu wyschnigcia miejsca
podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzgtami poddanymi zabiegowi do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania zabiegu w ciaggu dnia.
Zabieg powinno przeprowadzac si¢ we wezesnych godzinach wieczornych. WKkrotce po zabiegu
zwierzeta nie powinny spac z wlascicielami a w szczegolnosci z dzieémi.

Pipety nalezy przechowywaé w oryginalnym blistrze a po uzyciu puste pipety nalezy natychmiast
usuna¢ we wlasciwy sposob uniemozliwiajacy dalszy dostep.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaty dzialania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow
w czasie ciazy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krdlikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowaé jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych psoéw oraz u szczenigt. Moga wystapié przemijajgce samoistnie po 1-2 dniach objawy
niepozadane obejmujgce: fagodne objawy neurologiczne, wymioty i biegunke. Nalezy zawsze
stosowa¢ do zabiegu pipete o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Nie zanieczyszcza¢ stawow, ciekow wodnych lub rowow melioracyjnych produktem lub pustymi
opakowaniami po produkcie.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

04/2023

15. INNE INFORMACJE

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobdjczym, nalezagcym do rodziny fenylopirazoli.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziatajg bdjczo w stosunku do pajgeczakoéw i owadow
oraz wykazujg dzialanie repelencyjne
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Produkt wykazuje dziatanie repelencyjne w stosunku do ¢miankowatych (Phlebotomus perniciosus >
90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komardw (Culex pipiens, Aedes albopictus) i
kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) i kleszczy (I. ricinus i R. sanguineus) w
ciggu 6 godzin od 2 dni po podaniu przez okres pelnego miesiaca.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych kleszczy Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy pséw u leczonych pséw w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych pséw w tym badaniu.

Niemniej jednak, skutecznos$¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikéw zakaznych, nastgpujace;j
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszat ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek, redukujac w ten sposob ryzyko psiej leiszmaniozy u pséw leczonych w tych
badaniach.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnosci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnosci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wytacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

30



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 10-20 kg

Frontline Tri-Act spot-on solution for dogs 10-20 kg [AT, BG, DE, HR, CY, CZ, EE, FR, EL, HU, IT,
LT, LV, MT, NL, PT, RO, ES, SI, SK]

Frontect spot-on solution for dogs 10-20 kg [BE, LU]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 2 ml pipeta zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil...........coooii 135,2 mg
Permetryna..........ccoooviviiiiiiiiiie 1009,6 mg
Substancja pomocnicza:

Butylohydroksytoluen (E321)....................... 2,250 mg
N-metylopirolidon...............ccooevviiinannn.. 787,4 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do nakrapiania na skore.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-brazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy potaczone z dziataniem odstraszajgcym
owady: ¢miankowate, bakowate i/lub komary.

e Pchty
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skory produkt mozna
wykorzystywa¢ jako element terapii.

o Kileszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom kleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4
tygodnie po zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.

e Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie. Eliminuje ¢mianki (Phlebotomus
perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
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Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenosznej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

Stosowac wylacznie u psow. Nie stosowac u kotow ani u krolikow ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia dziatan niepozadanych a nawet Smierci (patrz punkt 4.5).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg (patrz rowniez punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcze, komary lub ¢mianki. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac si¢ i odczepiaé w ciagu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byly obecne w czasie aplikacji produktu, moga nie
zosta¢ wyeliminowane w ciggu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowodow na natychmiastowg ochrone przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywaé¢ w bezpiecznym srodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchtom nawet jesli leczone zwierz¢ ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac¢ ani kapac sie z uzyciem szamponu
w ciggu 48 godzin od podania leku. Nalezy unika¢ czgstych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania re-inwazjom nowych pchet zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich psow
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ réwniez poddane leczeniu wlasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwo$¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich §rodkéw przeciw
dorostym pchtom i ich stadiom rozwojowym.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostat natozony w miejscu, z ktérego zwierz¢ nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na unikalng fizjologi¢ kotow, ktore nie sg zdolne do metabolizowania pewnych substancji,
wlaczajac permetryng, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowac u kotow konwulsje, ktore
mogg prowadzi¢ do $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez skorg), nalezy
poddac¢ kota kgpieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwrdcic¢ si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na produkt, nalezy leczone
psy utrzymywac z daleka od kotow do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Istotnym jest
zapewnienie, aby koty nie czyScily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory zostat poddany leczeniu z
zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu ekspozycje nalezy
natychmiast zwrocié si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowac u kotow i krolikow.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skora
1 0Czaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy stajg si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duza ilo$cig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy ja przemy¢ duza iloscia wody z mydiem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢
lub nawraca nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryng powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Potkniecie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pi€ i nie jes¢
podczas zabiegu. My¢ rece po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przephlukac usta i zwrécic sig o
pomoc lekarska w razie wystapienia objawow niepozadanych.

W badaniach laboratoryjnych na krdlikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa sig ciaze.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadajg si¢
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego. Nie nalezy dokonywac¢ zadnych zabiegdw na leczonych zwierzetach do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dzieci nie powinny bawic si¢ ze zwierzetami poddanymi
zabiegowi do czasu wyschniecia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania
zabiegu w ciggu dnia. Zabieg powinno przeprowadzac si¢ we wczesnych godzinach wieczornych.
Wkrotce po zabiegu zwierzgta nie powinny spa¢ z wlascicielami a w szczegdlnosci z dzieémi.

Pipety nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym blistrze a po uzyciu, puste pipety nalezy natychmiast
usuna¢ we wlasciwy sposob, uniemozliwiajacy dalszy dostep.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wlosa, $wiad,
zaczerwienienie) oraz uogdlniony swiad lub utrate wtosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos$¢, drzenie migsni, posmutnienie, ataksja, inne objawy nerwowe),
wymioty, jadtowstret i nadmierne $linienie byty rowniez bardzo rzadko obserwowane po
zastosowaniu.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate intensywne §linienie i wymioty.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
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Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaly dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow
w czasie cigzy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krdlikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.Lek nalezy stosowac¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do uzytku zewngtrznego.

Minimalna dawka zalecana wynosi 6,76 mg fipronilu/kg masy ciata, oraz 50,48 mg/kg permetryny co
odpowiada 0,1 ml roztworu do nakrapiania na kg masy ciata.

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystapienia inwazji pchet i/lub kleszczy z jednoczesna potrzeba uzycia srodka odstraszajacego
¢mianki 1/lub komary i/lub bakowate Powtorzenie leczenia moze by¢ wskazane w zaleznos$ci od
narazenia na pasozyty zewnetrzne. W takich przypadkach odstep pomiedzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

Sposob podania:

Przez nakrapianie.

Wybra¢ wiasciwa wielko$¢ pipety w zalezno$ci od masy ciata psa. U psow o masie wigkszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciata.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktérych nie bedzie mogt zostac zlizany przez psa — u
nasady szyi, przed lopatkami oraz na $rodku szyi pomiedzy podstawg czaszki i topatkami.

Wyjag blister z pipeta z opakowania. Przecig¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgigciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipetg pionowo z dala od twarzy i ciala odcia¢ jej koncéwke nozyczkami. Rozsuna¢ siers¢
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotknaé koncowka pipety skore. Nacisngé
pipete a nastepnie wycisnac okoto polowy zawartosci na srodku szyi pomigdzy podstawa czaszki i
lopatkami. Powtorzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajac zawartos¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewni¢ sig, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siersc.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych psow (leczonych trzykrotnie z miesiecznymi przerwami) oraz u szczenigt (w wieku 8
tygodni — pojedyncze podanie). Znane objawy niepozadane mogg obejmowac: tagodne objawy
neurologiczne, wymioty i biegunke. Objawy maja charakter przemijajacy i zwykle ustepuja samoistnie
w ciggu 1-2 dni.

Ryzyko wystapienia objawdéw niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z przedawkowaniem (patrz punkt
4.6) dlatego nalezy zawsze stosowac do zabiegu pipete o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: grupa produktéw przeciwko pasozytom zewnetrznym do stosowania
miejscowego
Kod ATCvet: QP53AX65 (fipronil, w potaczeniach).

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancjg o dziataniu owado- i roztoczobdjczym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Dziatanie fipronilu oraz jego metabolitu — pochodnej sulfonowej fipronilu polega na hamowaniu
przepuszczalnosci kanatoéw chlorowych bramkowanych ligandem, a w szczegdlnosci tych, ktore
regulowane s3 kwasem gamma-aminomastowym (GABA) jak réowniez kanatéw wrazliwych i
niewrazliwych regulowanych glutaminianem (Glu specyficzne dla bezkrggowcoéw kanaty bramkowane
ligandem chlorkowym), w ten sposob blokuja pre- i postsynaptyczny transfer jonéw chlorowych przez
btong komoérkowa. Doprowadza to do niekontrolowanej aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego
1 $mierci stawonogow.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziataja bojczo w stosunku do pajeczakdéw i
owadow oraz wykazuja dziatanie repelencyjne. Pyretroidy wptywaja na napigcio-zalezne kanaty
sodowe u kregowcow i bezkrggowcow. Pyretroidy nazywane sa ,,blokerami otwartych kanatow”
wptywajac na kanat sodowy poprzez zwalnianie zar6wno wlasciwosci aktywacji, jak i dezaktywacji,
prowadzac w ten sposob do nadmiernej pobudliwosci pasozyta i jego $mierci. Produkt wykazuje
dziatanie repelencyjne (zniech¢ca do pobierania pokarmu) w stosunku do ¢miankowatych
(Phlebotomus perniciosus > 90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komardw (Culex
pipiens, Aedes albopictus) i kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus).

W jednym badaniu eksperymentalnym, produkt wykazat szybszy poczatek dziatania bojczego na
doroste postaci pchet niz sam fipronil po 7 i 14 dniach od podania.

Szybko$¢ bojcza

Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) w ciggu 6 godzin od 2 dnia po podaniu przez
okres pelnego miesigca. Pchty C. felis bytujgce na psie w momencie podania produktu zostaja
wyeliminowane w ciggu 24 godzin. Szybkos$¢ eliminacji istniejacych wezesniej C. canis nie zostata
zbadana.

Produkt eliminuje nowe inwazje kleszczy (R. sanguineus i I. ricinus) w ciagu 6 godzin od 2 dnia po
podaniu przez okres petnego miesigca. Kleszcze (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus) bytujace na
psie w momencie podania produktu zostaja wyeliminowane w ciagu 48 godzin.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4 tygodni, tym
samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy pséw u leczonych pséw w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych psow w tym badaniu.

Niemniej jednak, skutecznos¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikoéw zakaznych, nastepujace;j
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszat ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek, redukujgc w ten sposob ryzyko psiej leiszmaniozy u pséw leczonych w tych
badaniach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Profil farmakokinetyczny fipronilu i permetryny stosowanych w potaczeniu badano po podaniu
miejscowym u psOw poprzez oznaczanie ste¢zenia w osoczu i siersci w ciggu 58 dni od podania leku.

Zarowno permetryna jak i fipronil ze swoim gtéwnym metabolitem, pochodng sulfonowg dobrze
rozprzestrzeniajg si¢ w siersci psa w pierwszym dniu po aplikacji. Stezenia fipronilu, pochodne;j
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sulfonowe;j fipronilu i permetryny w sier$ci zmniejsza si¢ w czasie i substancje s3 wykrywalne przez
przynajmniej 58 dni od podania.

Fipronil 1 permetryna dziataja miejscowo w kontakcie z pasozytem zewnetrznym. Niskie wchlanianie
fipronilu 1 permetryny nie ma wptywu na skutecznos¢ kliniczna.

Podanie na skoére skutkowato znikomym wchtanianiem permetryny ze sporadycznie wykrywalnymi
stezeniami cis-permetryny pomie¢dzy 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml obserwowanymi 5 do 48 godzin po
podaniu.

Srednie maksymalne stezenia w osoczu (Cmax) wynoszace 30,1 = 10,3 ng/ml fipronilu i 58,5 + 20,7
ng/ml pochodnej sulfonowej fipronilu obserwowano pomigdzy 2 a 5 dniem (Tmax) po aplikacji.
Stezenie fipronilu w osoczu nastepnie ulegato obnizeniu ze $rednim czasem poéttrwania 4,8 + 1,4
dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Butylohydroksytoluen (E321)

Triglicerydy o tancuchach $redniej dtugosci

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym blistrze.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie stanowi zgrzewane na goraco tworzywo o sktadzie: polietylen- alkohol
etylowowinylowy —polietylen/polipropylen.

Opakowanie zewngtrzne stanowi blister z plastiku/aluminium, z podktadem wykonanym z
plastiku/aluminium.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnosci 2 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnosci 2 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wylacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé stawow,
ciekéw wodnych lub row6éw melioracyjnych produktem lub pustym opakowaniem po produkcie

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2461/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.2015

Data przedtuzenia pozwolenia: 26.11.2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2023

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

39



ULOTKA INFORMACYJNA
(Pudelko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet)
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 10-20 kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 20-40 kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 40-60 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 10-20kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 20-40kg
Frontline Tri-Act roztwér do nakrapiania dla pséw 40-60kg

Fipronil, permetryna

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Roztwdr do nakrapiania.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-brazowego.

Substancje czynne/substancje pomocnicze:
Patrz ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania”.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy potaczone z dziataniem odstraszajacym
owady: ¢miankowate, bakowate i/lub komary.

e Pchly
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skory produkt mozna
wykorzystywac jako element terapii.

o Kileszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom Kkleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
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Rhipicephalus sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4
tygodnie po zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.

o Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniechgca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie.
Eliminuje ¢émianki (Phlebotomus perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenosznej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajgcych do zdrowia.

Nie stosowac u kotéw ani u krélikéw ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dzialan niepozadanych a
nawet $mierci (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wlosa, $wiad,
zaczerwienienie) oraz uogdlniony $wiad lub utrate wtosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos$¢, drzenie miesni, posmutnienie, ataksja, inne objawy nerwowe),
wymioty, jadtowstret i nadmierne slinienie byty rowniez rzadko obserwowane po zastosowaniu.
Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwale intensywne §linienie i wymioty.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Do uzytku miejscowego,na skore (przez nakrapianie).
Ponizsza tabela okresla wielkos$¢ pipety, jaka nalezy uzy¢ w zaleznosci od masy ciala psa:
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Substancje czynne Substancje
pomocnicze
Frontline Tri-Act roztwor do Objetose Fipronil Permetryna Butyloh N-
nakrapiania dla psow pojedynczej (mg) (mg) ydroksyt |metylopiro
dawki (ml) oluen |lidon (mg)
(E321)
(mg)
Srednie psy 10-20kg 2 135,2 1009,6 2,25 787,4
Duze psy 20-40kg 4 270,4 2019,2 4,500 1574,8
Bardzo duze psy 40-60kg 6 405,6 3028,8 6,750  [2362,2
Psy > 60 kg Nalezy uzy¢ kombinacji powyzszych pipet

Schemat leczenia:

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystgpienia inwazji pchet i/lub kleszczy z jednoczesng potrzeba uzycia srodka odstraszajacego
¢mianki i/lub komary i/lub bakowate. Powtorzenie leczenia moze by¢ wskazane w zaleznosci od
narazenia na pasozyty zewnetrzne. W takich przypadkach odstgp pomiedzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wybra¢ wiasciwa wielko$¢ pipety w zalezno$ci od masy ciata psa. U psow o masie wigkszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciata.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktorych nie bedzie mogt zostac zlizany przez psa — u
nasady szyi, przed topatkami oraz na $rodku szyi pomiedzy podstawa czaszki i topatkami.

Wyjag blister z pipeta z opakowania. Przecig¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgigciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipetg pionowo z dala od twarzy i ciata odcia¢ jej koncéwke nozyczkami. Rozsuna¢ siers¢
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkna¢ koncowka pipety skore. Nacisngé
pipete a nastepnie wycisng¢ okoto potowy zawartosci na srodku szyi pomigdzy podstawg czaszki i
lopatkami. Powtorzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajac zawarto$¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewnic¢ sie, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siersc.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym blistrze.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcze, komary lub ¢mianki. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac si¢ i odczepiaé w ciagu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byly obecne w czasie aplikacji produktu, moga nie
zosta¢ wyeliminowane w ciggu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowoddw na natychmiastowa ochrone przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywa¢ w bezpiecznym srodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchtom nawet jesli leczone zwierz¢ ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac ani kapac si¢ z uzyciem szamponu
w ciggu 48 godzin od podania leku. Nalezy unika¢ czgstych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania re-inwazjom nowych pchet zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich psow
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ réwniez poddane leczeniu wiasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwo$¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich §rodkéw przeciw
dorostym pchtom i ich stadiom rozwojowym.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostal natozony w miejscu, z ktérego zwierzg nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na obecnos$¢ permetryny, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowac u kotow
konwulsje, ktore moga prowadzi¢ do $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez
skore), nalezy podda¢ kota kapieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwrécic si¢ o
pomoc do lekarza weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na
produkt, nalezy leczone psy utrzymywac¢ z daleka od kotow do momentu wyschnigcia miejsca podania
produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby koty nie czy$city miejsca aplikacji na sieréci psa, ktory
zostal poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu
ekspozycje nalezy natychmiast zwrocié si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowac u kotow i krolikow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Wylacznie dla zwierzat.

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skora
1 0Czaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy stajg si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duza ilo$cig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy ja przemy¢ duzg iloscig wody z mydtem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢
lub nawraca nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryng powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Potknigcie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pi¢ i nie je$¢
podczas zabiegu. My¢ rece po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przeptukac usta i zwrocic si¢ o
pomoc lekarska w razie wystgpienia objawow niepozadanych.
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W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa sig ciaze.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac srodkéw ochrony indywidualnej, na ktore sktadajg si¢
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie nalezy dokonywa¢ zadnych zabiegéw na leczonych zwierzetach do czasu wyschnigcia miejsca
podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzgtami poddanymi zabiegowi do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania zabiegu w ciagu dnia.
Zabieg powinno przeprowadzac si¢ we wezesnych godzinach wieczornych. Wkroétce po zabiegu
zwierzeta nie powinny spac z wlascicielami a w szczego6lnosci z dzieémi.

Pipety nalezy przechowywaé w oryginalnym blistrze a po uzyciu puste pipety nalezy natychmiast
usung¢ we wilasciwy sposob uniemozliwiajacy dalszy dostgp.

Inne $rodki ostrozno$ci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaly dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow
w czasie ciazy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.

Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych pséw oraz u szczenigt. Mogg wystapi¢ przemijajgce samoistnie po 1-2 dniach objawy
niepozadane obejmujace: fagodne objawy neurologiczne, wymioty i biegunke. Nalezy zawsze
stosowac do zabiegu pipete o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Nie zanieczyszczac¢ stawow, ciekow wodnych lub rowdw melioracyjnych produktem lub pustymi
opakowaniami po produkcie.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

04/2023

15. INNE INFORMACJE

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobojczym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziataja bojczo w stosunku do pajgczakow i owadow
oraz wykazuja dzialanie repelencyjne

Produkt wykazuje dziatanie repelencyjne w stosunku do ¢miankowatych (Phlebotomus perniciosus >

90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komarow (Culex pipiens, Aedes albopictus) i
kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).
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Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) i kleszczy (I. ricinus i R. sanguineus) w
ciggu 6 godzin od 2 dni po podaniu przez okres pelnego miesigca.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych kleszczy Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy psow u leczonych pséw w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych psow w tym badaniu.

Niemniej jednak, skutecznos$¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikéw zakaznych, nastgpujace;j
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszat ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek, redukujgc w ten sposob ryzyko psiej leiszmaniozy u pséw leczonych w tych
badaniach.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnosci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnosci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wytacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 20-40 kg

Frontline Tri-Act spot-on solution for dogs 20-40 kg [AT, BG, DE, HR, CY, CZ, EE, FR, EL, HU, IT,
LT, LV, MT, NL, PT, RO, ES, SI, SK]

Frontect spot-on solution for dogs 20-40 kg [BE, LU]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 4 ml pipeta zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil...........coooii 270,4 mg
Permetryna..........ccoooviviiiiiiiiiie 2019,2 mg
Substancja pomocnicza:

Butylohydroksytoluen (E321)....................... 4,500 mg
N-metylopirolidon...............ccooevviiinannn.. 1574,8 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-brazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy potaczone z dziataniem odstraszajgcym
owady: ¢miankowate, bakowate i/lub komary.

e Pchty
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skory produkt mozna
wykorzystywa¢ jako element terapii.

o Kileszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom kleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4
tygodnie po zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.

e Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie. Eliminuje ¢mianki (Phlebotomus
perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
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Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenoszonej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

Stosowac wylacznie u psow. Nie stosowac u kotow ani u krolikow ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia dziatan niepozadanych a nawet Smierci (patrz punkt 4.5).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg (patrz rowniez punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcze, komary lub ¢mianki. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac si¢ i odczepiaé w ciagu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byty obecne w czasie aplikacji produktu, moga nie
zosta¢ wyeliminowane w ciagu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowodow na natychmiastowg ochrone przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywaé w bezpiecznym srodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchtom nawet jesli leczone zwierz¢ ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac¢ ani kapac sie z uzyciem szamponu
w ciagu 48 godzin od podania leku. Nalezy unikac¢ czgstych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania reinwazjom nowych pchel zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich psow
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ rowniez poddane leczeniu wlasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwo$¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich §rodkoéw przeciw
dorostym pchiom i ich stadiom rozwojowym.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

7 uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowac produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostat natozony w miejscu, z ktérego zwierz¢ nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na unikalng fizjologi¢ kotow, ktore nie sa zdolne do metabolizowania pewnych substancji,
wlaczajac permetryng, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowac u kotow konwulsje, ktore
mogg prowadzi¢ do $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez skore), nalezy
poddac¢ kota kgpieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwrdcic¢ si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na produkt, nalezy leczone
psy utrzymywac¢ z daleka od kotéw do momentu wyschniecia miejsca podania produktu. Istotnym jest
zapewnienie, aby koty nie czyScily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory zostat poddany leczeniu z
zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu ekspozycje nalezy
natychmiast zwrécic¢ si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowac u kotow i krolikow.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skorg
1 0Czaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy stajg si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duza ilo$cig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy ja przemy¢ duza ilosciag wody z mydlem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢
lub nawraca nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryng powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Potkniecie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pi¢ i nie je§¢
podczas zabiegu. My¢ rece po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przeptukac usta i zwrocic si¢ o
pomoc lekarska w razie wystapienia objawow niepozadanych.

W badaniach laboratoryjnych na krdlikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa sig ciaze.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac §rodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.Nie nalezy dokonywac zadnych zabiegéw na leczonych zwierzgtach do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dzieci nie powinny bawic si¢ ze zwierzetami poddanymi
zabiegowi do czasu wyschniecia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania
zabiegu w ciggu dnia. Zabieg powinno przeprowadzac si¢ we wczesnych godzinach wieczornych.
Wkroétce po zabiegu zwierzgta nie powinny spac z wlascicielami a w szczeg6lnosci z dzie¢mi.

Pipety nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym blistrze, a po uzyciu puste pipety nalezy natychmiast
usuna¢ we wlasciwy sposob uniemozliwiajacy dalszy dostep.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wlosa, $wiad,
zaczerwienienie) oraz uogdlniony swiad lub utrate wtosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos¢, drzenie migéni, posmutnienie, ataksja inne objawy nerwowe),
wymioty, jadtowstret i nadmierne $linienie byty rowniez bardzo rzadko obserwowane po
zastosowaniu.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwale intensywne §linienie i wymioty.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
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Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaly dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow
w czasie ciazy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krdlikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.Lek nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do uzytku zewnetrznego

Minimalna dawka zalecana wynosi 6,76 mg fipronilu/kg masy ciata, oraz 50,48 mg/kg permetryny co
odpowiada 0,1 ml roztworu do nakrapiania na kg masy ciata.

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystapienia inwazji pchet i/lub kleszczy z jednoczesna potrzeba uzycia srodka odstraszajacego
¢mianki 1/lub komary i/lub bagkowate. Powtorzenie leczenia moze by¢ wskazane w zaleznosci od
narazenia na pasozyty zewnetrzne. W takich przypadkach odstep pomiedzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

Sposob podania:

Przez nakrapianie.

Wybra¢ wiasciwa wielko$¢ pipety w zalezno$ci od masy ciata psa. U psow o masie wigkszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciata.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktérych nie bedzie mogt zostac zlizany przez psa — u
nasady szyi, przed lopatkami oraz na $rodku szyi pomiedzy podstawg czaszki i topatkami.

Wyjac blister z pipeta z opakowania. Przecia¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywane;j linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgigciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipete pionowo z dala od twarzy i ciala odciac jej koncowke nozyczkami. Rozsuna¢ siersé
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkna¢ koncoéwka pipety skore. Nacisnaé
pipete a nastepnie wycisnac okoto polowy zawartosci na srodku szyi pomigdzy podstawa czaszki i
lopatkami. Powtdrzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajgc zawarto$¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewni¢ sie, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siersc.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych psow (leczonych trzykrotnie z miesiecznymi przerwami) oraz u szczeniat (w wieku 8
tygodni — pojedyncze podanie). Znane objawy niepozadane moga obejmowac: tagodne objawy
neurologiczne, wymioty i biegunke. Objawy majg charakter przemijajacy i zwykle ustgpuja samoistnie
w ciggu 1-2 dni.

Ryzyko wystapienia objawdéw niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z przedawkowaniem (patrz punkt
4.6) dlatego nalezy zawsze stosowa¢ do zabiegu pipete o wielko$ci dostosowanej do masy ciata psa.

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: grupa produktéw przeciwko pasozytom zewngtrznym do stosowania
miejscowego
Kod ATCvet: QP53AX65 (fipronil, w potaczeniach).

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobdjczym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Dziatanie fipronilu oraz jego metabolitu - pochodnej sulfonowej fipronilu polega na hamowaniu
przepuszczalnosci kanatoéw chlorowych bramkowanych ligandem, a w szczegdlnosci tych, ktore
regulowane sa kwasem gamma-aminomastowym (GABA) jak réwniez kanatow wrazliwych i
niewrazliwych regulowanych glutaminianem (Glu specyficzne dla bezkregowcoéw kanaty bramkowane
ligandem chlorkowym), w ten sposob blokuja pre- i postsynaptyczny transfer jondw chlorowych przez
btong komoérkowa. Doprowadza to do niekontrolowanej aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego
1 $mierci stawonogow.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziataja bojczo w stosunku do pajeczakdéw i
owadow oraz wykazuja dziatanie repelencyjne. Pyretroidy wptywaja na napigcio-zalezne kanaty
sodowe u kregowcow i bezkrggowcow. Pyretroidy nazywane sa ,,blokerami otwartych kanatow”
wptywajac na kanat sodowy poprzez zwalnianie zar6wno wlasciwosci aktywacji, jak i dezaktywacji,
prowadzac w ten sposob do nadmiernej pobudliwosci pasozyta i jego $mierci. Produkt wykazuje
dziatanie repelencyjne (zniech¢ca do pobierania pokarmu) w stosunku do ¢miankowatych
(Phlebotomus perniciosus > 90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komardw (Culex
pipiens, Aedes albopictus) i kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus).

W jednym badaniu eksperymentalnym, produkt wykazat szybszy poczatek dziatania bojczego na
doroste postaci pchet niz sam fipronil po 7 i 14 dniach od podania.

Szybko$¢ bojcza

Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) w ciagu 6 godzin od 2 dnia po podaniu przez
okres pelnego miesigca. Pchty C. felis bytujgce na psie w momencie podania produktu zostaja
wyeliminowane w ciggu 24 godzin. Szybkos$¢ eliminacji istniejacych wezesniej C. canis nie zostata
zbadana.

Produkt eliminuje nowe inwazje kleszczy (R. sanguineus i I. ricinus) w ciagu 6 godzin od 2 dnia po
podaniu przez okres petnego miesigca. Kleszcze (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus) bytujace na
psie w momencie podania produktu zostaja wyeliminowane w ciagu 48 godzin.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4 tygodni, tym
samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy pséw u leczonych pséw w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych psow w tym badaniu.

Niemniej jednak, skutecznos¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikoéw zakaznych, nastepujace;j
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszal ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek, redukujgc w ten sposob ryzyko psiej leiszmaniozy u pséw leczonych w tych
badaniach.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Profil farmakokinetyczny fipronilu i permetryny stosowanych w potaczeniu badano po podaniu
miejscowym u psOw poprzez oznaczanie ste¢zenia w osoczu i siersci w ciggu 58 dni od podania leku.

Zarowno permetryna jak i fipronil ze swoim glownym metabolitem, pochodng sulfonowa dobrze
rozprzestrzeniajg si¢ w siersci psa w pierwszym dniu po aplikacji. Stezenia fipronilu, pochodne;j
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sulfonowe;j fipronilu i permetryny w sier$ci zmniejsza si¢ w czasie i substancje s3 wykrywalne przez
przynajmniej 58 dni od podania.

Fipronil 1 permetryna dziataja miejscowo w kontakcie z pasozytem zewngtrznym. Niskie wchianianie
fipronilu 1 permetryny nie ma wptywu na skutecznos¢ kliniczna.

Podanie na skore skutkowato znikomym wchtanianiem permetryny ze sporadycznie wykrywalnymi
stezeniami cis-permetryny pomiedzy 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml obserwowanymi 5 do 48 godzin po
podaniu.

Srednie maksymalne stezenia w osoczu (Cmax) wynoszace 30,1 = 10,3 ng/ml fipronilu i 58,5 + 20,7
ng/ml pochodnej sulfonowej fipronilu obserwowano pomig¢dzy 2 a 5 dniem (Tmax) po aplikacji.
Stezenie fipronilu w osoczu nastgpnie ulegatlo obnizeniu ze $rednim czasem pottrwania 4,8 + 1,4

dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Butylohydroksytoluen (E321)

Triglicerydy o tancuchach $redniej dlugosci

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym blistrze.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie stanowi zgrzewane na gorgco tworzywo o sktadzie: polietylen- alkohol
etylowowinylowy —polietylen/polipropylen.

Opakowanie zewngtrzne stanowi blister z plastiku/aluminium, z podktadem wykonanym z
plastiku/aluminium.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnosci 4 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnos$ci 4 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wytacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé¢ stawow,
ciekéw wodnych lub rowéw melioracyjnych produktem lub pustym opakowaniem po produkcie.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2462/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.2015

Data przedtuzenia pozwolenia: 26.11.2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2023

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

54



ULOTKA INFORMACYJNA
(Pudelko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet)
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 10-20 kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 20-40 kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 40-60 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Frontline Tri-Act roztwér do nakrapiania dla pséw 10-20kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 20-40kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 40-60kg

Fipronil, permetryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Roztwdr do nakrapiania.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-brazowego.

Substancje czynne/substancje pomocnicze:
Patrz ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposob podania”.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy potaczone z dziataniem odstraszajacym
owady: ¢miankowate, bagkowate i/lub komary.

e Pchly
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skory produkt mozna
wykorzystywa¢ jako element terapii.

o Kleszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom Kkleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4
tygodnie po zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.

55



e Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie.
Eliminuje ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenosznej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

) PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

Nie stosowac u kotow ani u krolikow ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych a
nawet $mierci (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skérne w miejscu podania (odbarwienie skdry, miejscowa utrata wtosa, $wiad,
zaczerwienienie) oraz uogodlniony swiad lub utrate wlosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos¢, drzenie mig$ni, posmutnienie, ataksja, inne objawy nerwowe),
wymioty, jadlowstret i nadmierne slinienie byly réwniez bardzo rzadko obserwowane po
zastosowaniu.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic si¢ krotkotrwate intensywne §linienie 1 wymioty.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do uzytku miejscowego, na skor¢ (przez nakrapianie).
Ponizsza tabela okresla wielkos$¢ pipety, jaka nalezy uzy¢ w zaleznos$ci od masy ciala psa:
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Substancje czynne Substancje pomocnicze

Frontline Tri-Act Objeto Fipronil Permetryna Butylohydroksyt N-
roztwor do nakrapiania | $¢ (mg) (mg) oluen (E321) |metylopirolidon
dla pséw pojedy (mg) (mg)
nczej
dawki
(ml)
Srednie psy 10-20kg 2 135,2 1009,6 2,250 787,4
Duze psy 20-40Kkg 4 270,4 2019,2 4,500 1574,8
Bardzo duze psy 40-60kg| 6 405,6 3028,8 6,750 2362,2
Psy > 60 kg Nalezy uzy¢é kombinacji powyzszych pipet

Schemat leczenia:

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystapienia inwazji pchet i/lub kleszczy z jednoczesna potrzeba uzycia srodka odstraszajacego
¢mianki 1/lub komary i/lub bagkowate. Powtorzenie leczenia moze by¢ wskazane w zaleznosci od
narazenia na pasozyty zewngtrzne. W takich przypadkach odstep pomiedzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wybra¢ wlasciwg wielko$¢ pipety w zalezno$ci od masy ciata psa. U pséw o masie wigkszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciala.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktérych nie bedzie mogt zostac zlizany przez psa — u
nasady szyi, przed lopatkami oraz na $rodku szyi pomiedzy podstawa czaszki i topatkami.

Wyjac blister z pipeta z opakowania. Przecia¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgigciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipete pionowo z dala od twarzy i ciala odciaé jej koncowke nozyczkami. Rozsuna¢ siersé
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotknaé koncowka pipety skore. Nacisngé
pipete a nastepnie wycisnac okoto polowy zawartosci na srodku szyi pomigdzy podstawa czaszki i
lopatkami. Powtdrzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajgc zawarto$¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewni¢ sig, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siersc.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcze, komary lub ¢mianki. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac si¢ i odczepiaé w ciagu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byty obecne w czasie aplikacji produktu, moga nie
zosta¢ wyeliminowane w ciggu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowoddw na natychmiastowa ochrone przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywa¢ w bezpiecznym srodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchtom nawet jesli leczone zwierz¢ ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac ani kapac si¢ z uzyciem szamponu
w ciggu 48 godzin od podania leku. Nalezy unika¢ czgstych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania re-inwazjom nowych pchet zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich psow
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ rowniez poddane leczeniu wiasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwo$¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich srodkow przeciw
dorostym pchtom i ich stadiom rozwojowym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowaé produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostal natozony w miejscu, z ktérego zwierzg nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na obecnos$¢ permetryny, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowac u kotow
konwulsje, ktore moga prowadzi¢ do $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez
skore), nalezy poddac¢ kota kapieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwrdcic si¢ o
pomoc do lekarza weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na
produkt, nalezy leczone psy utrzymywac z daleka od kotow do momentu wyschnigcia miejsca podania
produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby koty nie czy$city miejsca aplikacji na sierSci psa, ktory
zostal poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu
ekspozycje nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowac u kotoéw i krolikow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Wylacznie dla zwierzat.

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skora
1 0Czaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy stajg si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duza ilo$cig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy jg przemy¢ duzg iloscig wody z mydtem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢
lub nawraca nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscia na fipronil i/lub permetryne powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Potknigcie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pic¢ i nie je$¢
podczas zabiegu. My¢ rgce po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przeplukac usta i zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska w razie wystgpienia objawow niepozadanych.
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W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa sig ciaze.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie nalezy dokonywa¢ zadnych zabiegow na leczonych zwierzetach do czasu wyschniecia miejsca
podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzgtami poddanymi zabiegowi do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania zabiegu w ciagu dnia.
Zabieg powinno przeprowadzac si¢ we wczesnych godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu
zwierzeta nie powinny spac z wlascicielami a w szczego6lnosci z dzieémi.

Pipety nalezy przechowywac¢ w oryginalnym blistrze, a po uzyciu puste pipety nalezy natychmiast
usung¢ we wilasciwy sposob uniemozliwiajacy dalszy dostep.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaty dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow
w czasie ciazy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.Lek nalezy stosowac¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych pséw oraz u szczenigt. Mogg wystapi¢ przemijajace samoistnie po 1-2 dniach objawy
niepozadane obejmujgce: tagodne objawy neurologiczne, wymioty i biegunke. Nalezy zawsze
stosowac do zabiegu pipete o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Nie zanieczyszcza¢ stawow, ciekow wodnych lub rowow melioracyjnych produktem lub pustymi
opakowaniami po produkcie

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

04/2023

15. INNE INFORMACJE

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobdjczym, nalezagcym do rodziny fenylopirazoli.
Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziataja bojczo w stosunku do pajeczakow i owadow
oraz wykazujg dzialanie repelencyjne

Produkt wykazuje dziatanie repelencyjne w stosunku do ¢miankowatych (Phlebotomus perniciosus >

90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komaréw (Culex pipiens, Aedes albopictus) i
kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

59



Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) i kleszczy (I. ricinus i R. sanguineus) w
ciggu 6 godzin od 2 dni po podaniu przez okres pelnego miesigca.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych kleszczy Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy psow u leczonych pséw w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych pséw w tym badaniu.

Niemniej jednak, skutecznos$¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikéw zakaznych, nastgpujace;j
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszat ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek, redukujac w ten sposob ryzyko psiej leiszmaniozy u pséw leczonych w tych
badaniach.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnos$ci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnosci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wytacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 40-60 kg

Frontline Tri-Act spot-on solution for dogs 40-60 kg [AT, BG, DE, HR, CY, CZ, EE, FR, EL, HU, IT,
LT, LV, MT, NL, PT, RO, ES, SI, SK]

Frontect spot-on solution for dogs 40-60 kg [BE, LU]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 6 ml pipeta zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil...........coooii 406,6 mg
Permetryna..........ccoooviviiiiiiiiiie 3028,8 mg
Substancja pomocnicza:

Butylohydroksytoluen (E321)....................... 6,750 mg
N-metylopirolidon...............ccooevviiinannn.. 2362,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do nakrapiania na skore.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-brazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy potaczone z dziataniem odstraszajacym
owady: ¢miankowate, bakowate muchdéwki i/lub komary.

e Pchty
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skoéry produkt mozna
wykorzystywa¢ jako element terapii.

o Kleszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom kleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4
tygodnie po zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.

e Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie. Eliminuje ¢mianki (Phlebotomus
perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
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Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenoszonej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

Stosowac wylacznie u psow. Nie stosowac u kotow ani u krolikow ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia dzialan niepozadanych a nawet $mierci (patrz punkt 4.5).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg (patrz rowniez punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukgszen przez kleszcza, komara lub moskita. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac si¢ i odczepiaé w ciagu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byly obecne w czasie aplikacji produktu, moga nie
zosta¢ wyeliminowane w ciagu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowodow na natychmiastowa ochrong przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywac¢ w bezpiecznym $rodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchtom nawet jesli leczone zwierz¢ ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac¢ ani kapac sie z uzyciem szamponu
w ciggu 48 godzin od podania leku. Nalezy unika¢ czestych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania reinwazjom nowych pchel zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich psow
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ rowniez poddane leczeniu wlasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwo$¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich §rodkéw przeciw
dorostym pchiom i ich stadiom rozwojowym.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostat natozony w miejscu, z ktérego zwierz¢ nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na unikalng fizjologi¢ kotow, ktore nie sa zdolne do metabolizowania pewnych substancji,
wlaczajac permetryng, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowac u kotow konwulsje, ktore
mogg prowadzi¢ do $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez skore), nalezy
poddac¢ kota kgpieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwrdcic¢ si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na produkt, nalezy leczone
psy utrzymywac¢ z daleka od kotéw do momentu wyschniecia miejsca podania produktu. Istotnym jest
zapewnienie, aby koty nie czyScily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory zostat poddany leczeniu z
zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu ekspozycje nalezy
natychmiast zwrécic¢ si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowac u kotow i krolikow.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skorg
1 0Czaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy stajg si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duza ilo$cig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy ja przemy¢ duza ilosciag wody z mydlem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢
lub nawraca nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryng powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Potkniecie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pic¢ i nie je§¢
podczas zabiegu. My¢ rece po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przephlukac usta i zwrécic sig o
pomoc lekarska w razie wystapienia objawow niepozadanych.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawa¢ kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ ciaze.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadajg sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.Nie nalezy dokonywac zadnych zabiegé6w na leczonych zwierzgtach do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dzieci nie powinny bawic si¢ ze zwierzgtami poddanymi
zabiegowi do czasu wyschniecia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania
zabiegu w ciggu dnia. Zabieg powinno przeprowadzac¢ si¢ we wczesnych godzinach wieczornych.
Wkroétce po zabiegu zwierzgta nie powinny spa¢ z wlascicielami a w szczegolnosci z dzie¢mi.

Pipety nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym blistrze a po uzyciu, puste pipety nalezy natychmiast
usuna¢ we wilasciwy sposob, uniemozliwiajacy dalszy dostep.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skérne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wtosa, $wiad,
zaczerwienienie) oraz uogdlniony swiad lub utrate wtosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos¢, drzenie mig$ni, posmutnienie, ataksja, inne objawy nerwowe),
wymioty, jadtowstret i nadmierne $linienie byly rowniez bardzo rzadko obserwowane po
zastosowaniu.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate intensywne $linienie i wymioty.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiegcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
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Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaty dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow
w czasie cigzy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.

Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do uzytku zewnetrznego.

Minimalna dawka zalecana wynosi 6,76 mg fipronilu/kg masy ciata, oraz 50,48 mg/kg permetryny co
odpowiada 0,1 ml roztworu do nakrapiania na kg masy ciata.

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystgpienia inwazji pchet i/lub kleszczy z jednoczesng potrzeba uzycia Srodka odstraszajgcego
¢mianki i/lub komary i/lub bakowate. Powtdrzenie leczenia moze by¢ wskazane w zaleznosci od
narazenia na pasozyty zewngtrzne. W takich przypadkach odstep pomiedzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

Sposob podania:

Przez nakrapianie.

Wybra¢ wlasciwg wielko$¢ pipety w zalezno$ci od masy ciata psa. U pséw o masie wigkszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciata.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktorych nie bedzie mogt zosta¢ zlizany przez psa —u
nasady szyi, przed topatkami oraz na §rodku szyi pomiedzy podstawg czaszki i topatkami.

Wyjac blister z pipeta z opakowania. Przecia¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgigciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipetg pionowo z dala od twarzy i ciala odcia¢ jej koncéwke nozyczkami. Rozsuna¢ siers¢
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkna¢ koncowka pipety skore. Nacisnaé
pipete a nastepnie wycisng¢ okoto potowy zawartosci na srodku szyi pomigdzy podstawg czaszki i
lopatkami. Powtdrzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajgc zawarto$¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewnic¢ sie, ze produkt zastosowano bezposrednio na skorg a
nie na siersc.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych psow (leczonych trzykrotnie z miesiecznymi przerwami) oraz u szczeniat (w wieku 8
tygodni — pojedyncze podanie). Znane objawy niepozgdane mogg obejmowac: tagodne objawy
neurologiczne, wymioty i biegunke. Objawy majg charakter przemijajacy i zwykle ustgpuja samoistnie
w ciagu 1-2 dni.

Ryzyko wystapienia objawdéw niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z przedawkowaniem (patrz punkt
4.6) dlatego nalezy zawsze stosowac do zabiegu pipete o wielkoSci dostosowanej do masy ciata psa.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: grupa produktéw przeciwko pasozytom zewnetrznym do stosowania
miejscowego

Kod ATCvet: QP53AX65 (fipronil, w potgczeniach).

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobdjczym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Dziatanie fipronilu oraz jego metabolitu — pochodnej sulfonowej fipronilu polega na hamowaniu
przepuszczalnosci kanatow chlorowych bramkowanych ligandem, a w szczegdlnosci tych, ktore
regulowane s3 kwasem gamma-aminomastowym (GABA) jak réowniez kanatéow wrazliwych i
niewrazliwych regulowanych glutaminianem (Glu specyficzne dla bezkregowcoéw kanaty bramkowane
ligandem chlorkowym), w ten sposob blokujg pre- i postsynaptyczny transfer jondéw chlorowych przez
btong komoérkowa. Doprowadza to do niekontrolowanej aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego
1 $mierci stawonogow.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziatajg bojczo w stosunku do pajeczakdw i
owadow oraz wykazuja dziatanie repelencyjne. Pyretroidy wplywaja na napiecio-zalezne kanaty
sodowe u kregowcow i bezkrggowcow. Pyretroidy nazywane sa ,,blokerami otwartych kanatow”
wplywajac na kanat sodowy poprzez zwalnianie zaréwno wlasciwosci aktywacji, jak 1 dezaktywacji,
prowadzac w ten sposob do nadmiernej pobudliwosci pasozyta i jego $mierci. Produkt wykazuje
dziatanie repelencyjne (zniechgca do pobierania pokarmu) w stosunku do ¢miankowatych
(Phlebotomus perniciosus > 90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komaréw (Culex
pipiens, Aedes albopictus) i kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus).

W jednym badaniu eksperymentalnym, produkt wykazat szybszy poczatek dziatania bdjczego na
doroste postaci pchet niz sam fipronil po 7 i 14 dniach od podania.

Szybkos¢ bojcza

Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) w ciagu 6 godzin od 2 dnia po podaniu przez
okres pelnego miesigca. Pchty C. felis bytujace na psie w momencie podania produktu zostaja
wyeliminowane w ciggu 24 godzin. Szybkos$¢ eliminacji istniejacych wezesniej C. canis nie zostata
zbadana.

Produkt eliminuje nowe inwazje kleszczy (R. sanguineus i 1. ricinus) w ciagu 6 godzin od 2 dnia po
podaniu przez okres petnego miesigca. Kleszcze (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus) bytujace na
psie w momencie podania produktu zostaja wyeliminowane w ciggu 48 godzin.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4 tygodni, tym
samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy pséw u leczonych psow w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych pséw w tym badaniu.

Niemniej jednak, skuteczno$¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikow zakaznych, nastgpujacej
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszat ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek, redukujac w ten sposob ryzyko psiej leiszmaniozy u pséw leczonych w tych
badaniach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny fipronilu i permetryny stosowanych w potgczeniu badano po podaniu
miejscowym u psOw poprzez oznaczanie ste¢zenia w osoczu i sierSci w ciggu 58 dni od podania leku.
Zardéwno permetryna jak i fipronil ze swoim glownym metabolitem, pochodna sulfonowa dobrze

rozprzestrzeniajg si¢ w siersci psa w pierwszym dniu po aplikacji. Stezenia fipronilu, pochodne;j

66



sulfonowe;j fipronilu i permetryny w sier$ci zmniejsza si¢ w czasie i substancje s3 wykrywalne przez
przynajmniej 58 dni od podania.

Fipronil i permetryna dziataja miejscowo w kontakcie z pasozytem zewngetrznym. Niskie wchtanianie
fipronilu 1 permetryny nie ma wptywu na skutecznos¢ kliniczna.

Podanie na skoére skutkowato znikomym wchtanianiem permetryny ze sporadycznie wykrywalnymi
stezeniami Cis-permetryny pomigdzy 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml obserwowanymi 5 do 48 godzin po
podaniu.

Srednie maksymalne stezenia w osoczu (Cmax) wynoszace 30,1 = 10,3 ng/ml fipronilu i 58,5 + 20,7
ng/ml pochodnej sulfonowej fipronilu obserwowano pomig¢dzy 2 a 5 dniem (Tmax) po aplikacji.
Stezenie fipronilu w osoczu nastgpnie ulegatlo obnizeniu ze $rednim czasem pottrwania 4,8 + 1,4
dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Butylohydroksytoluen (E321)

Triglicerydy o tancuchach $redniej dtugosci

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie stanowi zgrzewane na goraco tworzywo o sktadzie: polietylen- alkohol
etylowowinylowy —polietylen/polipropylen.

Opakowanie zewngtrzne stanowi blister z plastiku/aluminium, z podktadem wykonanym z
plastiku/aluminium.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnosci 6 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnosci 6 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wytacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé stawow,
ciekéw wodnych lub row6éw melioracyjnych produktem lub pustym opakowaniem po produkcie.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2463/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.2015

Data przedtuzenia pozwolenia: 26.11.2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2023

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
(Pudelko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet)
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 10-20 kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 20-40 kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla pséw 40-60 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 10-20kg
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 20-40kg
Frontline Tri-Act roztwér do nakrapiania dla pséw 40-60kg

Fipronil, permetryna

o) ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Roztwor do nakrapiania.
Roztwor klarowny, bezbarwny do z6tto-brazowego.

Substancje czynne/substancje pomocnicze:
Patrz ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania”.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

U psow:
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet i/lub kleszczy potaczone z dziataniem odstraszajacym
owady: ¢miankowate, bakowate i/lub komary.

e Pchly
Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet Ctenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchet
Ctenocephalides canis. Jedno podanie produktu zapobiega nowym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.
U zwierzat ze zdiagnozowanym alergicznym pchlim zapaleniem skory produkt mozna
wykorzystywac jako element terapii.

o Kileszcze
Leczenie i zapobieganie inwazjom Kkleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Jedno podanie produktu eliminuje (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
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Rhipicephalus sanguineus) i odstrasza kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) przez 4
tygodnie po zabiegu oraz odstrasza Dermacentor reticulatus od 7 dnia do 4 tygodni po zabiegu.

o Komary i ¢mianki
Odstrasza (zniechgca do pobierania pokarmu) ¢mianki (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie
oraz komary (Culex pipiens, Aedes albopictus) przez 4 tygodnie.
Eliminuje ¢émianki (Phlebotomus perniciosus) i komary (Aedes albopictus) przez 3 tygodnie.
Zmniejszenie ryzyka infekcji Leishmania infantum przenosznej przez zainfekowane ¢mianki
(Phlebotomus perniciosus) do 4 tygodni. Jest to efekt posredniego dziatania produktu na wektor.

e Muchy
Odstrasza (zniecheca do pobierania pokarmu) i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez
5 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajgcych do zdrowia.

Nie stosowac u kotéw ani u krélikéw ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dzialan niepozadanych a
nawet $mierci (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg (patrz SPECJALNE OSTRZEZENIA).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dziatania niepozadane jak: przemijajace
odczyny skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wlosa, $wiad,
zaczerwienienie) oraz uogdlniony $wiad lub utrate wtosa. Odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona
wrazliwo$¢ na bodzce, nadwrazliwos$¢, drzenie miesni, posmutnienie, ataksja, inne objawy nerwowe),
wymioty, jadtowstret i nadmierne $linienie byty rowniez bardzo rzadko obserwowane po
zastosowaniu.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic si¢ krotkotrwate intensywne $linienie i wymioty.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do uzytku miejscowego, na skore (przez nakrapianie).
Ponizsza tabela okresla wielko$¢ pipety, jaka nalezy uzy¢ w zalezno$ci od masy ciata psa:
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Substancje czynne Substancje pomocnicze

Frontline Tri-Act roztwor do Objetosc¢ Fipronil Permetryna  |Butylohy N-
nakrapiania dla psow pojedynczej (mg) (mg) droksytol |metylopiroli
dawki (ml) uen don (mg)
(E321)
(mg)

Srednie psy 10-20kg 2 135,2 1009,6 2,250 787,4
Duze psy 20-40kg 4 270,4 2019,2 4,500 1574,8
Bardzo duze psy 40-60kg 6 405,6 3028,8 6,750 2362,2
Psy > 60 kg Nalezy uzy¢ kombinacji powyzszych pipet

Schemat leczenia:

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystapienia inwazji pchet i/lub kleszczy z jednoczesna potrzeba uzycia srodka odstraszajacego
¢mianki i/lub komary i/lub bakowate. Powtorzenie leczenia moze by¢ wskazane w zaleznosci od
narazenia na pasozyty zewngtrzne. W takich przypadkach odstep pomiedzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wybra¢ wlasciwg wielko$¢ pipety w zalezno$ci od masy ciata psa. U pséw o masie wigkszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciala.

Produkt nalezy podawa¢ w dwoch miejscach, z ktorych nie bedzie mogt zostac zlizany przez psa — u
nasady szyi, przed lopatkami oraz na $rodku szyi pomiedzy podstawa czaszki i topatkami.

Wyjaé blister z pipeta z opakowania. Przecig¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii lub
otworzy¢ go odrywajac zamknigcie po zgigciu oznaczonego rogu.

Trzymajac pipete pionowo z dala od twarzy i ciala odciaé jej koncowke nozyczkami. Rozsuna¢ siersé
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkna¢ koncowka pipety skore. Nacisngé
pipete a nastepnie wycisnac okoto polowy zawartosci na srodku szyi pomigdzy podstawa czaszki i
lopatkami. Powtorzy¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajac zawarto$¢ pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewni¢ sig, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siersc.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcze, komary lub ¢mianki. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnikow
chorobotworczych przez te stawonogi. Pojedyncze kleszcze moga przyczepiac si¢ i odczepiaé w ciagu
pierwszych 24 godzin po inwazji, a jezeli kleszcze byty obecne w czasie aplikacji produktu, moga nie
zosta¢ wyeliminowane w ciggu 48 godzin po leczeniu.

Brak dowoddw na natychmiastowa ochrone przed ugryzieniami przez ¢mianki. W celu zmniejszenia
ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonej przez ¢mianki (Phlebotomus perniciosus),
leczone psy powinny przebywa¢ w bezpiecznym srodowisku przez pierwsze 24 godziny po pierwszym
zastosowaniu leczenia.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchtom nawet jesli leczone zwierz¢ ma sporadyczny kontakt z
woda (np. ptywanie, kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny ptywac ani kapac si¢ z uzyciem szamponu
w ciggu 48 godzin od podania leku. Nalezy unika¢ czgstych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ produktu.

W celu zapobiegania reinwazjom nowych pchet zaleca si¢ stosowanie produktu u wszystkich psow
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ réwniez poddane leczeniu wiasciwym produktem. Aby ograniczy¢
mozliwo$¢ wystapienia inwazji ze srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich §rodkoéw przeciw
dorostym pchtom i ich stadiom rozwojowym.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostal natozony w miejscu, z ktérego zwierzg nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Ze wzgledu na obecnos$¢ permetryny, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowac u kotow
konwulsje, ktore moga prowadzi¢ do $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez
skore), nalezy poddac¢ kota kapieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwrdcic si¢ o
pomoc do lekarza weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na
produkt, nalezy leczone psy utrzymywac z daleka od kotow do momentu wyschnigcia miejsca podania
produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby koty nie czy$city miejsca aplikacji na sierSci psa, ktory
zostal poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu
ekspozycje nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Nie stosowac u kotoéw i krolikow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Wylacznie dla zwierzat.

Produkt moze powodowac podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikac jego kontaktu ze skora
1 0Czaml.

Nie nalezy otwiera¢ pipety w poblizu lub w kierunku twarzy. W razie przedostania si¢ produktu do
oczu lub gdy oczy stajg si¢ podraznione w trakcie podawania produktu nalezy je natychmiast przemy¢
duza ilo$cig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia skory na kontakt z produktem lub jesli skora staje si¢ podrazniona w trakcie
podawania produktu nalezy jg przemy¢ duzg iloscig wody z mydtem. Jesli podraznienie utrzymuje si¢
lub nawraca nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscia na fipronil i/lub permetryne powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Potknigcie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pic¢ i nie je$¢
podczas zabiegu. My¢ rgce po zabiegu. W razie potknigcia nalezy przeplukac usta i zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska w razie wystgpienia objawow niepozadanych.
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W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa sig ciaze.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie nalezy dokonywa¢ zadnych zabiegow na leczonych zwierzetach do czasu wyschniecia miejsca
podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzgtami poddanymi zabiegowi do czasu
wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ przeprowadzania zabiegu w ciagu dnia.
Zabieg powinno przeprowadzac si¢ we wczesnych godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu
zwierzeta nie powinny spac z wlascicielami a w szczego6lnosci z dzieémi.

Pipety nalezy przechowywac¢ w oryginalnym blistrze a po uzyciu, puste pipety nalezy natychmiast
usung¢ we wilasciwy sposob, uniemozliwiajacy dalszy dostep.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wchodzi¢ do zbiornikow i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaty dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u psow
w czasie ciazy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu.

Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych pséw oraz u szczenigt. Mogg wystapi¢ przemijajace samoistnie po 1-2 dniach objawy
niepozadane obejmujace: fagodne objawy neurologiczne, wymioty i biegunke. Nalezy zawsze
stosowac do zabiegu pipete o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Nie zanieczyszcza¢ stawow, ciekow wodnych lub rowdéw melioracyjnych produktem lub pustymi
opakowaniami po produkcie.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

04/2023

15. INNE INFORMACJE

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobojczym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziataja bojczo w stosunku do pajeczakow i owadow
oraz wykazuja dzialanie repelencyjne

Produkt wykazuje dziatanie repelencyjne w stosunku do ¢miankowatych (Phlebotomus perniciosus >

90% przez 3 tygodnie i > 80% przez kolejny tydzien), komarow (Culex pipiens, Aedes albopictus) i
kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).
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Produkt eliminuje nowe inwazje pchet (C. canis, C. felis) i kleszczy (I. ricinus i R. sanguineus) w
ciggu 6 godzin od 2 dni po podaniu przez okres pelnego miesigca.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Babesia canis od zainfekowanych kleszczy Dermacentor reticulatus od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko babeszjozy psow u leczonych pséw w tym badaniu.

W jednym badaniu eksperymentalnym wykazano, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko transmisji
Ehrlichia canis od zainfekowanych kleszczy Rhipicephalus sanguineus, od 7 dnia po podaniu do 4
tygodni, tym samym zmniejszajac ryzyko erlichiozy u leczonych pséw w tym badaniu.

Niemniej jednak, skutecznos$¢ produktu w zmniejszaniu transmisji czynnikéw zakaznych, nastgpujace;j
po naturalnej ekspozycji w warunkach terenowych, nie zostata zbadana.

W jednym wstepnym i jednym kluczowym badaniu klinicznym terenowym na obszarze endemicznym,
produkt stosowany co 4 tygodnie posrednio zmniejszat ryzyko przeniesienia Leishmania infantum z
zainfekowanych ¢mianek, redukujac w ten sposob ryzyko psiej leiszmaniozy u pséw leczonych w tych
badaniach.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnos$ci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 lub 6 pipet o pojemnosci 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml kazda.

W pudetku znajduje si¢ wytacznie jedna wielko$¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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