ULOTKA INFORMACYJNA
(Blister zawierajacy 1 pipete)
Frontline Tri-Act roztwér do nakrapiania dla pséw 5-10 kg

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

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MERIAL

4, Chemin du Calquet

31300 Toulouse

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Frontline Tri-Act roztwdr do nakrapiania dla psow 5-10kg
3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Roztwor do nakrapiania.
Roztwor przejrzysty, bezbarwny do zétto-brazowego.

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie inwazjom pchel i/lub kleszezy potaczone z dzialaniem 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 ciggu 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)
utrzymujgce si¢ od 7 dni do 4 tygodni po podaniu. Jakkolwiek pojedyncze kleszcze mogg przyczepiaé
si¢ i odpada¢ w ciagu pierwszych 24 godzin po inwazji.

Produkt posiada natychmiastowa skutecznos¢ roztoczobdjcza przeciw Rhipicephalus sanguineus i
Ixodes ricinus, jesli jednak kleszcze wystgpuja w momencie podania produktu, nie wszystkie moga
by¢ wyeliminowane w ciggu 48 godzin po podaniu.

Produkt posiada trwalg skutecznos¢ roztoczobojcza przeciw kleszczom (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) utrzymujaca si¢ przez 4 tygodnie.

Produkt skutecznie odstrasza moskity (Phlebotomus perniciosus) przez 3 tygodnie oraz komary

(Culex pipiens) przez 4 tygodnie. Produkt wykazuje skutecznos$¢ owadobdjcza przeciw moskitom
(Phlebotomus perniciosus) utrzymujacg si¢ przez 3 tygodnie.
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Produkt odstrasza i eliminuje muchy z rodzaju Stomoxys calcitrans przez 5 tygodni.

. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.
Nie stosowac u kotow ani u krélikéw ze wzgledu na mozliwosé wystapienia dzialan niepozadanych a

nawet $mierci.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje

pomocnicza.

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko po zastosowaniu produktu obserwowano takie dzialania niepozadane Jak: przemijajace
odczyny skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wiosa, Swiad,
zaczerwienienie) oraz uogolniony $wiad lub utrat¢ wlosa. Po zabiegu obserwowano réwniez
intensywne Slinienie, odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona wrazliwo$é na bodzce,
nadwrazliwos¢, drzenie migéni, depresja, inne objawy nerwowe) lub wymioty.
Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwale intensywne $linienie i wymioty.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

Do uzytku miejscowego. Nakrapianie na skore.

Substancje czynne

Substancje
pomocnicze

Frontline Tri-Act roztwér do Objetosc Fipronil Permetryna  [Butylohydroksytolue
nakrapiania dla psow pojedyn (mg) (mg) n (E321) (mg)
czej
dawki
(ml)
Male psy 5-10kg 1 67,6 504.8 1,125

U psow o masie wigkszej niz 60 kg nalezy uzy¢ kombinacji dwoch pipet o wielko$ciach najbardziej

odpowiednich dla masy ciala.

Schemat leczenia:

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem wystapienia inwazji lub ryzyka
wystapienia inwazji pchet i/lub kleszezy z jednoczesng potrzeba uzycia $rodka odstraszajacego
moskity i/lub komary i/lub kasajace muchowki. Powtorzenie leczenia moze byé wskazane w
zaleznosci od narazenia na ektopasozyty. W takich przypadkach odstep pomigdzy zabiegami powinien

wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Wybra¢ wlasciwg wielkosé pipety w zalezno$ci od masy ciala psa.

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

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

Trzymajac pipetg pionowo z dala od twarzy i ciata odciaé jej koncowke nozyczkami. Rozsunac sieréé
na grzbiecie zwierzgcia tak aby skora stala si¢ widoczna. Dotknaé koncowka pipetki skore. Nacisngé
pipet¢ a nastgpnie wycisna¢ okolo polowy zawartosci na $rodku szyi pomigdzy podstawg czaszki i
topatkami. Powtorzyc¢ aplikacje u nasady szyi przed topatkami wyciskajac zawartosé pipety do konca.
Aby uzyska¢ optymalny efekt nalezy upewnic sig, ze produkt zastosowano bezposrednio na skore a
nie na siers¢.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudelku. Termin waznosci oznacza ostatni dzief danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowvch gatunkow zwierzat:

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

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

W celu zapobiegania re-inwazjom nowych pchel zaleca sig stosowanie produktu u wszystkich psow
przebywajacych w jednym gospodarstwie domowym. Inne zwierzgta przebywajace w gospodarstwie
domowym powinny by¢ réwniez poddane leczeniu wlasciwym produktem. Aby ograniczyé
mozliwos¢ wystapienia inwazji ze Srodowiska zaleca si¢ stosowanie odpowiednich $rodkéw przeciw
dorostym pchlom i ich stadiom rozwojowym.

Specjalne $rodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostal natozony w miejscu, z ktérego zwierze nie moze go zliza¢. 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 $mierci. W razie przypadkowego narazenia na kontakt (przez
skore), jesli wystapig dziatania niepozadane, nalezy podda¢ kota kapieli z zastosowaniem szamponu
lub mydta i szybko zwréci¢ si¢ 0 pomoc do lekarza weterynarii. W celu zabezpieczenia kotow przed
przypadkowa ekspozycja na produkt, nalezy leczone psy utrzymywaé z daleka od kotéw do momentu
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wyschnigcia miejsca podania produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby Koty nie czyscily miejsca
aplikacji na siersci psa, ktéry zostal poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. W przypadku
narazenia kota na tego typu ekspozycj¢ nalezy natychmiast zwrécié sie o pomoe do lekarza
weterynarii.

@

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

Wylacznie dla zwierzat.

Produkt moze powodowac¢ podraznienia skory i oczu, dlatego tez nalezy unikaé jego kontaktu ze skorg
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 przemyé
duzg iloscig wody.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwrocié¢ 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 iloscia wody z mydlem. Jesli podraznienie utrzymuje sie
lub nawraca nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na fipronil i/lub permetryng powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Pofknigcie produktu jest szkodliwe. Nalezy unika¢ kontaktu z ustami. Nie palié, nie pi¢ i nie jesé
podczas zabiegu. My¢ rece po zabiegu. W razie polknigcia nalezy przephlukaé usta i zwrocié sie o
pomoc lekarskg w razie wystapienia objawdw niepozadanych.

Substancja pomocnicza N-metylopirolidon moze dziata¢ fetotoksycznie i teratogennie po znacznym
narazeniu, dlatego tez kobiety w ciazy powinny nosi¢ rekawiczki ochronne aby uniknaé¢ 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 ciggu dnia.
Zabieg powinno przeprowadza¢ si¢ we wezesnych godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu
zwierzgta nie powinny spa¢ z wlascicielami a w szczeg6lnoéci z dzieémi.

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

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

Ciaza i laktacja:

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

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Badania na zwierzg¢tach 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
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy. sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Oceniono bezpieczenstwo stosowania dawki 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych
dorostych psow oraz u szczenigt. Moga wystapi¢ przemijajace samoistnie po 1-2 dniach objawy
niepozgdane obejmujace: fagodne objawy neurologiczne, wymioty i biegunke. Nalezy zawsze
stosowac do zabiegu pipetk¢ o wielkosci dostosowanej do masy ciala psa.
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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 sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Nie zanieczyszczaé stawow, ciekdéw wodnych lub rowéw melioracyjnych produktem lub pustymi
opakowaniami po produkcie.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKL

15. INNE INFORMACJE

Fipronil jest substancjg o dzialaniu owado- i roztoczobojczym, nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Fipronil zabija pchly w ciggu 24 godzin, kleszcze i wszoly w ciggu 48 godzin od zastosowania.
Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktére dziataja bojezo w stosunku do pajeczakow i owadow
oraz wykazuja dzialanie repelencyjne

Produkt wykazuje dziatanie repelencyjne w stosunku do moskitow (>80% przez 4 tygodnie), komaréw
i kleszcezy.

Blister zawierajacy 1 pipete o pojemnosei 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 pudelku znajduje si¢ wylacznie jedna wielko$é opakowania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostgpne w obrocie.
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