CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Frontline Tri-Act spot-on solution for dogs 2-5 kg (BG, HR, CY, CZ, FR, GR, HU, IT, MT, PT, RO,
ES)

Frontect spot-on solution for dogs 2-5 kg (AT, BE, DK, FI, DE, IE, LU, NL, NO, SK. SL, SE, UK)
2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 0,5 ml pipeta zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil... ... 33,8 mg
POMEIYIR. ; i iiemmommsanssmsunmes semsssgsames 2524 mg

Substancja pomocnicza:

Butylohydroksytoluen (E321).........coovvniii... 0,563 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdér do nakrapiania na skorg.
Roztwdr przejrzysty, bezbarwny do z6lto-brazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i zapobieganie inwazjom pchel i/lub kleszezy polaczone z dziataniem odstraszajacym
owady: moskity, kasajace muchowki i/lub komary.

Leczenie i zapobieganie inwazjom pchel Crenocephalides felis oraz zapobieganie inwazjom pchel
Ctenocephalides canis. Produkt eliminuje istniejace pchly C.felis w ciagu 24 godzin. Jedno podanie
produktu zapobiega nowym inwazjom pchel przez 4 tygodnie. U zwierzat ze zdiagnozowanym
alergicznym, pchlim zapaleniem skory produkt mozna wykorzystywaé jako element terapii.

Produkt posiada wlasciwosci odstarszajace przeciwko kleszczom (Dermacentor reticulatus)
utrzymujace si¢ od 7 dni do 4 tygodni po podaniu. Jakkolwiek pojedyncze kleszcze moga przyczepiac¢
sig i odpada¢ w ciagu pierwszych 24 godzin po inwazji.

Produkt posiada natychmiastowg skutecznosé roztoczobojcza przeciw Rhipicephalus sanguineus i
Ixodes ricinus, jesli jednak kleszcze wystgpuja w momencie podania produktu, nie wszystkie moga
by¢ wyeliminowane w ciagu 48 godzin po podaniu.

Produkt posiada trwalg skuteczno$¢ roztoczobdjezg przeciw kleszezom (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) utrzymujaca sie przez 4 tygodnie.



Produkt skutecznie odstrasza moskity (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie oraz komary
(Culex pipiens) przez 4 tygodnie. Produkt wykazuje skutecznosé owadobdjcza przeciw moskitom
(Phlebotomus perniciosus) utrzymujacy sie¢ przez 3 tygodnie.

Produkt odstrasza i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez 5 tygodni.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

Stosowa¢ wylacznie u psow. Nie stosowaé u kotdw ani u krolikow ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia dziatan niepozadanych a nawet $mierci.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza (patrz rbwniez czeséé 4,5).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Moga zdarzy¢ si¢ pojedyncze przypadki ukaszen przez kleszcza, komara lub moskita. Dlatego tez w
niekorzystnych warunkach nie mozna catkowicie wykluczyé przeniesienia czynnikow
chorobotworezych przez te stawonogi.

Produkt pozostaje skuteczny przeciw pchlom nawet jesli leczone zwierze ma sporadyczny kontakt z
woda (np. plywanie. kapiel). Jakkolwiek psy nie powinny pltywaé ani kgpa¢ si¢ z uzyciem szamponu
w ciggu 48 godzin od podania leku. Nalezy unikaé czestych kapieli lub kapieli z uzyciem szamponu
poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$é produktu.

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

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z produktem.

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

Ze wzgledu na unikalna fizjologi¢ kotow, ktore nie sg zdolne do metabolizowania pewnych substancji,
wlaczajac permetryng, produkt leczniczy weterynaryjny moze indukowaé u kotow konwulsje, ktére
mogq prowadzi¢ do smierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez skore), jesli
wystapig dzialania niepozadane, nalezy podda¢ kota kapieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i
szybko zwréci¢ sig o pomoc do lekarza weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa
ekspozycjg 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 zostal poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia
kota na tego typu ekspozycje nalezy natychmiast zwrécic si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowa¢ podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikaé jego kontaktu ze skora
i oczami.



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 sie nalezy zwréci¢ 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¢ duzg iloscia wody z mydtem. Jesli podraznienie utrzymuje sie
lub nawraca nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znana nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryne powinny unikaé kontaktu z produktem.
Polknigcie produktu jest szkodliwe. Nalezy unikaé kontaktu z ustami. Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢
podczas zabiegu. My¢ r¢ce po zabiegu. W razie potkniecia nalezy przeptukac usta i zwrocic sie o
pomoc lekarska w razie wystgpienia objawow niepozadanych.

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

Nie nalezy dokonywac¢ zadnych zabiegdw 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 sie przeprowadzania zabiegu w ciggu dnia.
Zabieg powinno przeprowadza¢ si¢ we wezesnych godzinach wieczornych. Wkrétce po zabiegu
zwierzgta nie powinny spa¢ z wlascicielami a w szczegdlnosci z dzieémi.

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

Inne srodki ostroznosci:
Produkt jest szkodliwy dla organizméw wodnych. Leczone psy nie powinny wehodzié¢ do zbiornikéw i
ciekow wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dzialania niepozadane jak: przemijajace
odezyny skérne w migjscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wlosa, $wiad,
zaczerwienienie) oraz uogolniony swiad lub utrate wlosa. Po zabiegu obserwowano réwniez
intensywne $linienie, odwracalne objawy nerwowe (zwickszona wrazliwo$é na bodzce,
nadwrazliwos¢, drzenie migsni, depresja, inne objawy nerwowe) lub wymioty.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwale intensywne §linienie i wymioty.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu lub permetryny nie wykazaty dzialania teratogennego lub
toksycznego dla plodu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone (patrz 4.5).

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaly dziatanie teratogenne substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu po wielokrotnym podaniu wysokich dawek.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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



Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystgpienia inwazji lub ryzyka
wystapienia inwazji pchet i/lub kleszczy z jednoczesna potrzeba uzycia $rodka odstraszajgcego
moskity i/lub komary i/lub kasajgce muchéwki. Powtdrzenie leczenia moze by¢ wskazane w
zaleznosci od narazenia na ektopasozyty. W takich przypadkach odstep pomigdzy zabiegami powinien
wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

Sposob podania:
Wybra¢ wlasciwg wielko$é¢ pipety w zaleznosci od masy ciala psa. U psow o masie wigkszej niz 60 kg
nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielkosciach najbardziej odpowiednich dla masy ciafa.

Produkt nalezy podawa¢ w dwaoch miejscach, z ktorych nie bedzie mogl zosta¢ zlizany przez psa — u
nasady szyi, przed fopatkami oraz na srodku szyi pomiedzy podstawa czaszki i fopatkami.

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

Trzymajac pipetg pionowo z dala od twarzy i ciata odcigé jej koncoéwke nozyczkami. Rozsungc siersé
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkna¢ koncéwka pipetki skore. Nacisngé
pipet¢ a nastgpnie wycisnaé okolo polowy zawartosci na $rodku szyi pomigdzy podstawa czaszki i
lopatkami. Powtorzy¢ aplikacje u nasady szyi przed fopatkami wyciskajac zawartogé pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewnic¢ sig, ze produkt zastosowano bezposrednio na skoére 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 zalecana u zdrowych
dorostych psow (leczonych trzykrotnie z miesigcznymi przerwami) oraz u szczen iat (w wieku 8
tygodni — pojedyncze podanie). Znane objawy niepozadane moga obejmowac¢: lagodne objawy
neurologiczne, wymioty i biegunke. Objawy maja charakter przemijajacy i zwykle ustgpuja samoistnie
w ciggu 1-2 dni.

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

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: grupa produktow przeciwko pasozytom zewnetrznym do stosowania
miejscowego
Kod ATCvet: QP53AX65 (fipronil, w polaczeniach).

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancjg o dziataniu owado- i roztoczobdjezym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Dziatanie fipronilu oraz jego metabolitu — pochodnej sulfonowej fipronilu polega na hamowaniu
przepuszczalnosci kanatéw chlorowych bramkowanych ligandem, a w szczegolnosci tych, ktore
regulowane sa kwasem gama aminomastowym (GABA) jak rowniez kanaléw wrazliwych i
niewrazliwych regulowanych glutaminianem (Glu specyficzne dla bezkregoweéw kanaty bramkowane
ligandem chlorkowym), w ten sposob blokuja pre- i postsynaptyczny transfer jonow chlorowych przez
blong komérkowa. Doprowadza to do niekontrolowanej aktywnosci o$rodkowego uktadu nerwowego
i smierci owadow i roztoczy. Fipronil zabija pchly w ciggu 24 godzin, kleszcze i wszoly w ciggu 48
godzin od zastosowania.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dzialaja bojczo w stosunku do pajeczakow i
owadow oraz wykazuja dziatanie repelencyjne. Pyretroidy wplywaja na napigcio-zalezne kanaly



sodowe u kregoweow i bezkregowcdw. Pyretroidy nazywane s .,blokerami otwartych kanatow™
wplywajac na kanat sodowy poprzez zwalnianie zaréwno wladciwosci aktywacji, jak i dezaktywacji,
prowadzac w ten sposob do nadmiernej pobudliwosci pasozyta i jego $mierci. Produkt wykazuje
dzialanie repelencyjne w stosunku do moskitow (>80% przez 4 tygodnie), komarow i kleszezy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny fipronilu i permetryny stosowanych w polaczeniu badano po podaniu
miejscowym u pséw poprzez oznaczanie stezenia w osoczu i siersei w ciagu 58 dni od podania leku.
Zarowno permetryna jak i fipronil ze swoim gléwnym metabolitem. pochodna sulfonowg dobrze
rozprzestrzeniajg si¢ w siersci psa w pierwszym dniu po aplikacji. Stezenia fipronilu, pochodnej
sulfonowej fipronilu i permetryny w siersci zmniejsza si¢ w czasie i substancje sa wykrywalne przez
przynajmniej 58 dni od podania.

Fipronil i permetryna dzialaja miejscowo w kontakcie z pasozytem zewnetrznym. Niskie wchlanianie
fipronilu i permetryny nie ma wplywu na skutecznosé kliniczna.

Podanie na skorg skutkowalo znikomym wehlanianiem 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 sulfonowe;j fipronilu obserwowano pomigdzy 2 a 5 dniem (Tmax) po aplikacji.
Stezenie fipronilu w osoczu nast¢pnie ulegaly obniZeniu ze $rednim czasem poltrwania 4,8 £ 1,4
dni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Butylohydroksytoluen (E321)

Triglicerydy o faiicuchach $redniej dtugosci

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosei produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podezas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

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

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

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnosci 0,5 ml.

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

W pudelku znajduje si¢ wylacznie jedna wielkos¢ opakowania.

Niektore wielkosci opakowai moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

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

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Merial
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Francja

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

o DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

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



