PAKKAUSSELOSTE

(Pahvikotelo, jossa 3 tai 6 pipettis)
Frontect paikallisvaleluliuos 2-5 kgmn painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 5-10 kgin painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 10-20 kg painoiselle koiralle
Frontect paikallisvalelulivos 20-40 kg:n painoiselle koiralle
Frontect paikallisvalelulivos 40-60 kg:n painoiselle koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Kéopenhamina O

Tanska

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Frontect paikallisvaleluliuos 2-5 kgn painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 5-10 kg:n painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 10-20 kg:n painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 20-40 kg:n painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 40-60 kg:n painoiselle koiralle

fiproniili, permetriini

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas, variton tai keltaisenruskea luos.

Vaikuttavat aine e t/apuaineet:
Ks. kohta Annostus kohde-eldinlajeittain.

4. KAYTTOAIHEET

Koirat:
Kirppu- ja/tai puutiaistartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn, kun samanaikainen veren imemisté
estiva karkotevaikutus hietasddskid, pistokdrpdsid ja/tai hyttysid vastaan on tarpeen.

¢ Kirput
Ctenocephalides felis -kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn sekd Ctenocephalides
canis -kirpputartuntojen ennaltachkdisyyn. Yksi hoitokerta estdé uusia kirpputartuntoja 4 viikon ajan.



Valmistetta voidaan kéyttda osana kirppuallergiaan littyvin dermatiitin (FAD) hoitoa, jos eldinladkari
on sen aiemmin koiralla todennut.

*  Puutiaiset

Puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) hoitoon ja
ennaltachkdisyyn. Yksi hoitokerta tappaa puutiaiset (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) 4 vilkkon ajan hoidon jilkeen seki karkottaa puutiaiset (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) 4 vikkon ajan hoidon jilkeen ja Dermacentor reticulatus -puutiaislajin

7 vuorokaudesta 4 viikkkoon saakka hoidon jilkeen.

e  Hyttyset ja hietasddsket

Karkottaa (estdd hyonteisten pistot) hietasédésket (Phlebotomus perniciosus) 3 viikon ajan ja hyttyset
(Culex pipiens, Aedes albopictus) 4 vikkon ajan.

Tappaa hietasididsket (Phlebotomus perniciosus) ja hyttyset (Adedes albopictus) 3 vikkon ajan.

*  Pistokédrpéset
Karkottaa (estdd hyonteisten pistot) ja tappaa pistokérpéset (Stomoxys calcitrans) 5 vikon ajan.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttii sairaille eikd sairaudesta toipuville eldimille.

Ei saa kdyttdd kissoille eikd kaneille, koska se saattaa aiheuttaa niille haittavaikutuksia ja jopa
kuoleman (katso ERITYISVAROITUKSET).

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille (katso
ERITYISVAROITUKSET).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevid ihoreaktioita valmisteen levityskohdassa (ihon vérjdytyminen, paikallinen karvanlihto,
kutina, punoitus) sekd yleistynyttd kutinaa, karvanlihtod ja eryteemaa (verisuonten laajenemisesta
johtuva ihon punoitus) on raportoitu hyvin harvoin. Kayton jalkeen on raportoitu hyvin harvoin myos
korjautuvia hermosto-oireita (lisddntynyttd herkkyyttd arsykkeille, hyperaktiivisuutta, lihasvapinaa,
alakuloisuutta, ataksiaa (likkumisen koordinoinnin vaikeus), muita hermosto-oireita), oksentelua
ruokahaluttomuutta ja voimakasta syljeneritysta.

Jos koira nuolee valmisteen levityskohtaa, ohimenevdi voimakasta syljeneritystd ja

oksentelua saattaa esiinty.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointjdrjestelmdd kéyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Paikallisesti iholle (paikallisvaleluun).
Seuraavassa taulukossa esitetéén pipettikoot koiran painon mukaan:

Vaikuttavat aineet Apuaineet

Frontect paikallisvaleluliuos Kerta- Fiproniili (mg){ Permetrini |Butyylihydroksi-
koiralle annoksen (mg) tolueeni (E 321)

tilavuus (mg)

(ml)

Hyvin pienikokoiset koirat (2—5 kg) 0,5 33,8 2524 0,563
Pienikokoiset koirat (5—10 kg) 1 67,6 504.8 1,125
Keskikokoiset koirat (10-20 kg) 2 135,2 1009,6 2,250
Suurikokoiset koirat (20—40 kg) 4 2704 2019,2 4,500
Erittdin suurikokoiset koirat 6 405,6 3028,8 6,750
(40-60 kg)
> 60 kg:n painoiset koirat Kéyté sopivaa pipettiyhdistelmia

Hoito-ohjelma:

Valmisteen kidyton tulee perustua varmistettuun kirppu- ja/tai puutiaistartuntaan tai tartuntariskiin, kun
myds karkotevaikutus (hyonteisten pistimisen esto) hietasddskid ja/tai hyttysid ja/tai pistokdrpéasii
vastaan on tarpeen.

Ulkoloisaltistuksesta riippuen hoito saattaa olla tarpeen uusia. Kahden hoitokerran vilisen ajan on
talléin oltava vdhintdin 4 viikkoa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valitse oikea pipettikoko koiran painon perusteella. Yhi 60 kg:n painoisille koirille kédytetdan kahden
pipetin yhdistelmii, josta saadaan lahin painokiloa vastaava maéra.

Valmiste levitetddn kahdelle sellaiselle alueelle, joista koira ei pysty nuolemaan sitd pois. Ndmai alueet
sijaitsevat niskassa lapojen etupuolella seké niskan keskikohdassa kallonpohjan ja lapojen vilissa.

Ota Iipipainoliuska pakkauksesta ja irrota yksi Idpipainokupla. Irrota pipetti leikkaamalla saksilla
pisteviivaa pitkin tai vetdmalld pakkaus merkitystd kulmasta auki. Pitele pipettid pystysuorassa
poispdin kasvoista ja kehosta, ja leikkaa pipetin kdrki saksilla auki. Tee koiran turkkiin jakaus siten,
ettd tho tulee nékyviin. Aseta pipetin kérki iholle. Purista pipettid, levitd noin puolet pipetin siséllostéd
puoleen viliin niskaa, kallonpohjan ja lapojen vilin. Levitd sitten loput pipetissd olevasta valmisteesta
niskan alaosaan lapojen etupuolelle. Varmista parhaan hoitotuloksen saamiseksi, ettd levitit
valmisteen iholle etkd karvoihin.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Sailytd alkuperdisessé ldpipainopakkauksessa.
Al siilyt yli 25 °C.




Ali kiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
kartonkikotelossa merkinndn EXP jilkeen. Erdéntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivad.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyd tai yksittdisten hyttysten tai hietasédéskien puremia saattaa
esiintyd. Téstd syystd ndiden niveljalkaisten kantamien taudinaiheuttajien siirtymistd eivoida tiysin
sulkea pois, jos olosuhteet ovat epdsuotuisat. Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyd ja irrota
ensimmadisten 24 tunnin aikana tartunnan jalkeen. Jos puutiaisia on Kiinnittyneend, kun valmistetta
levitetddn koiran turkkiin, kaikki puutiaiset eivit vilttaméttd kuole 48 tunnin kuluessa hoidon jélkeen.
Valmisteen teho kirppuja vastaan sdilyy, vaikka hoidettu eldin on ajoittain kosketuksissa veteen (esim.
uinti, pesu). Koiran ei kuitenkaan saa antaa uida eiké sitd saa pestd sampoolla 48 tuntiin hoidon
jalkeen. Viltd hoidetun koiran tiheitd uintikertoja tai sampoopesukertoja, koska timi saattaa vihentda
valmisteen tehon séilymista.

Kaikki talouden koirat suositellaan hoitamaan kirpputartunnan uusiutumisvaaran véhentdmiseksi.
Saman talouden muut eldimet pitdd myos hoitaa niille sopivalla valmisteella. Koiran elinymparistd
suositellaan lisdksi puhdistamaan aikuisista kirpuista ja kehittymédssé olevista kirpuista ymparistosta
aiheutuvan tartuntavaaran vihentdmiseksi.

Eldiimia koskevat erityiset varotoimet:

Koska spesifisid tutkimuksia ei ole tehty, valmisteen kayttod alle 8 viikon ikdisille tai alle 2 kgin
painoisille koirille ei suositella.

Vilta tarkoin eldinlidkevalmisteen joutumista koiran silmiin.

On tiarkedé, ettd valmiste levitetddn alueelle, mistd koira ei padse nuolemaan sitd pois, ja varmistetaan,
ettd eldimet eivét nuole toisiaan késittelyn jilkeen.

Koska valmiste sisiltdd permetriinid, se saattaa aiheuttaa kissalle mahdollisesti kuolemaan johtavia
kouristuksia. Jos valmistetta pidésee vahingossa kissan iholle, pese kissa sampoolla tai saippualla ja ota
nopeasti yhteyttd eldinlifikédriin ohjeiden saamiseksi. Jotta kissojen tahaton altistuminen valmisteelle
voidaan vilttaa, hoidetut koirat tulee pitda erillién kissoista, kunnes késitelty kohta on kuivunut. On
tarkedd varmistaa, ettd kissa ei pddse nuolemaan koiraa tilld valmisteella késitellystd kohdasta. Jos
tillainen altistuminen tapahtuu, ota heti yhteyttd elimlddkarin ohjeiden saamiseksi.

Ali kiiyti kissoille tai kaneille.

@

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Eldimille.

Tama valmiste voi aiheuttaa iho- ja silméd-drsytystd. Viltd valmisteen pddsya kosketuksiin ihon ja
silmien kanssa. Ali avaa pipettid lihelld kasvoja tai kasvoja kohden osoittaen. Jos valmistetta piiisee
silmiin tai jos silmét drsyyntyvét valmisteen annon aikana, huuhtele silmid heti runsaalla vedelli.

Jos silma-arsytys pitkittyy, hakeudu lddkarin. Jos valmistetta pddsee iholle taijos iho drsyyntyy
valmisteen annon aikana, pese tho heti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos ihodrsytys pitkittyy tai
uusiutuu, hakeudu laakéarim.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fiproniilille ja/tai permetriinille, tulee vélttda kosketusta timdn
valmisteen kanssa.

Timi valmiste on nieltynd haitallista. Viltd valmisteen joutumista kéidestd suuhun. Ali tupakoi, juo tai
syo valmisteen levittdmisen aikana. Pese kiddet kdyton jilkeen. Jos nielet valmistetta, huuhtele suu ja
kddnny ladkdrin puoleen, jos tunnet olosi sairaaksi.

Koska apuaine N-metyylipyrrolidoni saattaa huomattavan altistuksen jilkeen aiheuttaa sikiGtoksisuutta
ja sikidlle epdmuodostumia, raskaana olevien naisten on kdytettdvé suojakésineitd vilttdédkseen
kosketuksen lddkevalmisteeseen.




Valmisteella hoidettuja eldimid ei saa kédsitelld ennen kuin valmisteen levityskohta on kuivunut eikd
lasten saa antaa leikkid valmisteella hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin valmisteen levityskohta on
kuivunut. Siksi suositellaan, ettd eldimid ei hoideta valmisteella pdivilld, vaan valmiste levitetddn
alkuillasta. Valmisteella &dskettdin hoidettujen eldinten ei pidi antaa nukkua omistajien, varsinkaan
lasten kanssa.

Séilytd pipetit alkuperdisessd ldpipainopakkauksessa. Tyhjd pipetti on hdvitettivd asianmukaisesti heti
kéayton jilkeen.

Muut varotoimet:
Valmiste saattaa vaikuttaa haitallisesti vesistojen vesieldviin. Hoidettuja koiria eipidd paéstda
pintavesiin 2 paivddn hoidon jilkeen.

Tiineys ja imetys:

Laboratoriotutkimuksissa fiproniili tai permetriini eiole aiheuttanut epdmuodostumia tai sikiotoksisia
vaikutuksia.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu tineilld eikd imettivilld eldmmilld.

Tamén eldinlddkevalmisteen apuaineen N-metyylipyrrolidonin on osoitettu aiheuttaneen
laboratorioeldimille epidmuodostumia toistuvan suurille annoksille altistumisen jalkeen.

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Ylannostus (oireet, hdtidtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Turvallisuutta on tutkittu terveilld aikuisilla koirilla ja koiranpennuilla maksimiannokseen ndhden
enintddn viisinkertaisilla annoksilla. Ohimenevid haittavaikutuksia, kuten lievid hermosto-oireita,
oksentelua ja ripulia, saattaa esiintyd, mutta ne hiavidvit ilman hoitoa 1-2 pdivén kuluessa.

Eldin pitdd aina késitelld sen painon mukaisella pipettikoolla.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndmé toimenpiteet on tarkoitettu
ympéristén suojelemiseksi.

Valmiste tai kdytetty pakkaus eisaa joutua lampiin, vesistoihin tai ojiin.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

28.7.2020

15. MUUT TIEDOT

Fiproniili on hyonteisié ja puutiaisia tappava valmiste (insektisidi ja akarisidi), ja se kuuluu
fenyylipyratsolien ryhmaén.

Permetriini kuuluu tyypin I pyretroidien ryhméan. Tamén ryhmén valmisteet tappavat puutiaisia ja
hyonteisid (ovat akarisideja ja insektisidejd), ja niilli on myos karkotevaikutus. Valmisteen
sisdltdmélld permetriinilld on karkotevaikutus hietasddskid (4 vikkon ajan > 80 %), hyttysid ja
puutiaisia vastaan.

Valmiste tappaa uudet tarttumassa olevat kirput (C. felis, C. canis)ja puutiaiset (/. ricinus ja

R. sanguineus) 6 tunnin kuluessa, ja vaikutus jatkuu kuukauden ajan 2. vuorokaudesta alkaen
valmisteen levittdmisen jilkeen.

Yhdesséa kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste vihensi epasuorasti Dermacentor
reticulatus -puutiaisten vélittiman Babesia canis -infektion siirtymisriskid valmisteen levittimisen
jalkeen 7. péivistd alkaen 4 vilkkkoon saakka ja ettd se siten vihensi tissé tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien babesioosin riskii.



Yhdessé kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste vihensi epasuorasti Rhipicephalus
sanguineus -puutiaisten valittiman Ehrlichia canis -infektion siirtymisriskid valmisteen levittimisen
jalkeen 7. péivéstd alkaen 4 vilkkkoon saakka ja etté se siten véhensi téssé tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien ehrlichioosin riskia.

Valmisteen tehoa tartunnanaiheuttajien siirtymisen viahentdmiseen kenttdolosuhteissa tapahtuneen
luonnollisen altistuksen jilkeen ei ole kuitenkaan tutkittu.

Muoviliuskassa 1 pipetti, joka siséltid paikallisvaleluliuosta 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 mlL
Kartonkikotelossa 3 tai 6 pipettid, joista kussakin 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 ml
paikallisvaleluliuosta.

Yksi kartonkikotelo siséltdd vain yhté pipettikokoa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



PAKKAUSSELOSTE

(Muoviliuska, jossa 1 pipetti)
Frontect paikallisvaleluliuos 2-5 kgmn painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 5-10 kgin painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 10-20 kg painoiselle koiralle
Frontect paikallisvalelulivos 20-40 kg:n painoiselle koiralle
Frontect paikallisvalelulivos 40-60 kg:n painoiselle koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Kédpenhamina O

Tanska

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Frontect paikallisvaleluliuos 2-5 kgn painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 5—10 kg:n painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 10-20 kg:n painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 20—40 kgn painoiselle koiralle
Frontect paikallisvaleluliuos 40-60 kgn pamoiselle koiralle

fiproniili, permetriini

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas, variton tai keltaisenruskea luos.

Vaikuttavat aine e t/apuaineet:
Ks. kohta Annostus kohde-eldinlajeittain.

4. KAYTTOAIHEET

Koirat:
Kirppu- ja/tai puutiaistartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn, kun samanaikainen veren imemisté
estiva karkotevaikutus hictasddskid, pistokdrpdsid ja/tai hyttysid vastaan on tarpeen.

¢ Kirput
Ctenocephalides felis -kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn sekd Ctenocephalides
canis -kirpputartuntojen ennaltachkdisyyn. Yksi hoitokerta estdé uusia kirpputartuntoja 4 viikon ajan.



Valmistetta voidaan kéyttda osana kirppuallergiaan littyvin dermatiitin (FAD) hoitoa, jos eldinladkari
on sen aiemmin koiralla todennut.

*  Puutiaiset

Puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) hoitoon ja
ennaltachkdisyyn. Yksi hoitokerta tappaa puutiaiset (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) 4 vilkkon ajan hoidon jilkeen seki karkottaa puutiaiset (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) 4 vikkon ajan hoidon jilkeen ja Dermacentor reticulatus -puutiaislajin

7 vuorokaudesta 4 viikkkoon saakka hoidon jilkeen.

e  Hyttyset ja hietasddsket

Karkottaa (estdd hyonteisten pistot) hietasdésket (Phlebotomus perniciosus) 3 vilkon ajan ja hyttyset
(Culex pipiens, Aedes albopictus) 4 vikkon ajan.

Tappaa hietasididsket (Phlebotomus perniciosus) ja hyttyset (Adedes albopictus) 3 vikkon ajan.

*  Pistokédrpéset
Karkottaa (estdd hyonteisten pistot) ja tappaa pistokérpéset (Stomoxys calcitrans) 5 vikon ajan.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttii sairaille eikd sairaudesta toipuville eldimille.

Ei saa kdyttdd kissoille eikd kaneille, koska se saattaa aiheuttaa niille haittavaikutuksia ja jopa
kuoleman (katso ERITYISVAROITUKSET).

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille (katso
ERITYISVAROITUKSET).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevid ihoreaktioita valmisteen levityskohdassa (ihon virjiytyminen, paikallinen karvanlihto,
kutina, punoitus) sekd yleistynyttd kutinaa, karvanlihtod ja eryteemaa (verisuonten laajenemisesta
johtuva ihon punoitus) on raportoitu hyvin harvoin. Kayton jalkeen on raportoitu hyvin harvoin myos
korjautuvia hermosto-oireita (lisddntynyttd herkkyyttd arsykkeille, hyperaktiivisuutta, lihasvapinaa,
alakuloisuutta, ataksiaa (likkumisen koordinoinnin vaikeus), muita hermosto-oireita), oksentelua
ruokahaluttomuutta ja voimakasta syljeneritysta.

Jos koira nuolee valmisteen levityskohtaa, ohimenevdi voimakasta syljeneritystd ja

oksentelua saattaa esiintyé.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldint)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1.000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnldakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointjjdrjestelmédd kéyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Paikallisesti iholle (paikallisvaleluun).
Seuraavassa taulukossa esitetiin pipettikoot koiran painon mukaan:

Vaikuttavat aineet Apuaineet

Frontect paikallisvaleluliuos Kerta- Fiproniili (mg){ Permetrini |Butyylihydroksi-
koiralle annoksen (mg) tolueeni (E 321)

tilavuus (mg)

(ml)

Hyvin pienikokoiset koirat (2—5 kg) 0,5 33,8 2524 0,563
Pienikokoiset koirat (5—10 kg) 1 67,6 504,8 1,125
Keskikokoiset koirat (10-20 kg) 2 135,2 1009,6 2,250
Suurikokoiset koirat (20—40 kg) 4 2704 2019,2 4,500
Erittdin suurikokoiset koirat 6 405,6 3028,8 6,750
(40-60 kg)
> 60 kg:n painoiset koirat Kéyté sopivaa pipettiyhdistelmia

Hoito-ohjelma:

Valmisteen kidyton tulee perustua varmistettuun kirppu- ja/tai puutiaistartuntaan tai tartuntariskiin, kun
myds karkotevaikutus (hyonteisten pistimisen esto) hietasddskid ja/tai hyttysid ja/tai pistokérpésia
vastaan on tarpeen.

Ulkoloisaltistuksesta riippuen hoito saattaa olla tarpeen uusia. Kahden hoitokerran vilisen ajan on
talléin oltava vdhintdin 4 viikkoa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valitse oikea pipettikoko koiran painon perusteella. Yli 60 kg:n painoisille koirille kédytetddn kahden
pipetin yhdistelmii, josta saadaan lahin painokiloa vastaava maara.

Valmiste levitetddn kahdelle sellaiselle alueelle, joista koira ei pysty nuolemaan siti pois. Namé alueet
sijaitsevat niskassa lapojen etupuolella seké niskan keskikohdassa kallonpohjan ja lapojen vilissa.

Ota Iipipainoliuska pakkauksesta. Irrota pipetti leikkaamalla saksilla pisteviivaa pitkin tai vetimalla
pakkaus merkitystd kulmasta auki. Pitele pipettid pystysuorassa poispdin kasvoista ja kehosta, ja
leikkaa pipetin kérki saksilla auki. Tee koiran turkkiin jakaus siten, ettd iho tulee nikyviin. Aseta
pipetin kérki iholle. Purista pipettid, levitd noin puolet pipetin siséllostd puoleen viliin niskaa,
kallonpohjan ja lapojen vilin. Levitd sitten loput pipetissé olevasta valmisteesta niskan alaosaan
lapojen etupuolelle. Varmista parhaan hoitotuloksen saamiseksi, ettd levitdt valmisteen iholle etkd
karvoihin.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eik ulottuville.
Sailytd alkuperdisessé ldpipainopakkauksessa.
Al siilyt yli 25 °C.



Ali kiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
kartonkikotelossa merkinndn EXP jilkeen. Erdéntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivad.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyd tai yksittdisten hyttysten tai hietasédéskien puremia saattaa
esiintyd. Téstd syystd ndiden niveljalkaisten kantamien taudinaiheuttajien siirtymistd ei voida tdysin
sulkea pois, jos olosuhteet ovat epdsuotuisat. Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyd ja irrota
ensimmdisten 24 tunnin aikana tartunnan jalkeen. Jos puutiaisia on kiinnittyneend, kun valmistetta
levitetddn koiran turkkiin, kaikki puutiaiset eivét vélttimattd kuole 48 tunnin kuluessa hoidon jélkeen.
Valmisteen teho kirppuja vastaan séilyy, vaikka hoidettu eldin on ajoittain kosketuksissa veteen (esim.
uinti, pesu). Koiran ei kuitenkaan saa antaa uida eikd sitid saa pestd sampoolla 48 tuntiin hoidon
jalkeen. Viltd hoidetun koiran tiheitd uintikertoja tai sampoopesukertoja, koska timi saattaa vihentda
valmisteen tehon séilymista.

Kaikki talouden koirat suositellaan hoitamaan kirpputartunnan uusiutumisvaaran vahentdmiseksi.
Saman talouden muut eldimet pitid myds hoitaa niille sopivalla valmisteella. Koiran elinymparistd
suositellaan lisdksi puhdistamaan aikuisista kirpuista ja kehittymédssé olevista kirpuista ymparistosta
aiheutuvan tartuntavaaran vihentdmiseksi.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Koska spesifisid tutkimuksia ei ole tehty, valmisteen kayttod alle 8 viikon ikdisille tai alle 2 kgin
painoisille koirille ei suositella.

Vilta tarkoin eldinlidkevalmisteen joutumista koiran silmiin.

On tiarkeda, ettd valmiste levitetddn alueelle, mistd koira ei paddse nuolemaan siti pois, ja varmistetaan,
ettd eldimet eivét nuole toisiaan késittelyn jilkeen.

Koska valmiste sisdltdd permetriinid, se saattaa aiheuttaa kissalle mahdollisesti kuolemaan johtavia
kouristuksia. Jos valmistetta pidésee vahingossa kissan iholle, pese kissa sampoolla tai saippualla ja ota
nopeasti yhteyttd eldinlidkériin ohjeiden saamiseksi. Jotta kissojen tahaton altistuminen valmisteelle
voidaan vilttad, hoidetut koirat tulee pitdé erillién kissoista, kunnes kasitelty kohta on kuivunut. On
tarkedd varmistaa, ettd kissa ei pddse nuolemaan koiraa tilld valmisteella késitellystd kohdasta. Jos
tillainen altistuminen tapahtuu, ota heti yhteyttd eldinldédkirin ohjeiden saamiseksi.

Ali kiiyti kissoille tai kaneille.

@

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Eldimille.

Tama valmiste voi aiheuttaa iho- ja silmé-drsytystd. Viltd valmisteen padsya kosketuksiin ihon ja
silmien kanssa. Ali avaa pipettid lihelld kasvoja tai kasvoja kohden osoittaen. Jos valmistetta pidsee
silmiin tai jos silmét drsyyntyvét valmisteen annon aikana, huuhtele silmid heti runsaalla vedelld.

Jos silma-arsytys pitkittyy, hakeudu ldakarin. Jos valmistetta pddsee iholle taijos iho drsyyntyy
valmisteen annon aikana, pese tho heti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos ihodrsytys pitkittyy tai
uusiutuu, hakeudu laakéarim.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fiproniilille ja/tai permetriinille, tulee vélttda kosketusta timéin
valmisteen kanssa.

Timi valmiste on nieltynd haitallista. Viltd valmisteen joutumista kéidestd suuhun. Ali tupakoi, juo tai
syo valmisteen levittdimisen aikana. Pese kiddet kdyton jilkeen. Jos nielet valmistetta, huuhtele suu ja
kddnny ladkdrin puoleen, jos tunnet olosi sairaaksi.

Koska apuaine N-metyylipyrrolidoni saattaa huomattavan altistuksen jilkeen aiheuttaa sikidtoksisuutta
ja sikidlle epdmuodostumia, raskaana olevien naisten on kiytettdvé suojakdsineitd vilttddkseen
kosketuksen ladkkeeseen.
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Valmisteella hoidettuja eldimid ei saa kdsitelld ennen kuin valmisteen levityskohta on kuivunut eikd
lasten saa antaa leikkid valmisteella hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin valmisteen levityskohta on
kuivunut. Siksi suositellaan, ettd eldimid ei hoideta valmisteella pdivilld, vaan valmiste levitetidn
alkuillasta. Valmisteella &dskettdin hoidettujen eldinten ei pidi antaa nukkua omistajien, varsinkaan
lasten kanssa.

Séilytd pipetit alkuperdisessd ldpipainopakkauksessa. Tyhjd pipetti on hévitettdvd asianmukaisesti heti
kéayton jilkeen.

Muut varotoimet:
Valmiste saattaa vaikuttaa haitallisesti vesistojen vesieldviin. Hoidettuja koiria eipidd paéstda
pintavesiin 2 paivdédn hoidon jilkeen.

Tiineys ja imetys:

Laboratoriotutkimuksissa fiproniili tai permetriini eiole aiheutunut epimuodostumia tai sikiGtoksisia
vaikutuksia.

Valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu tineilld eikd imettivilld eldmmilld.

Tamén eldinlddkevalmisteen apuaineen N-metyylipyrrolidonin on osoitettu aiheuttaneen
laboratorioeldimille epidmuodostumia toistuvan suurille annoksille altistumisen jalkeen.

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Ylannostus (oireet, hdtitoimenpiteet, vastaliikkeet):

Turvallisuutta on tutkittu terveilld aikuisilla koirilla ja koiranpennuilla maksimiannokseen néhden
enintddn viisinkertaisilla annoksilla. Ohimenevid haittavaikutuksia, kuten lievid hermosto-oireita,
oksentelua ja ripulia, saattaa esiintyd, mutta ne hdvidvit ilman hoitoa 1-2 pédivin kuluessa.

Eldin pitdd aina késitelld sen painon mukaisella pipettikoolla.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndmé toimenpiteet on tarkoitettu
ympéristén suojelemiseksi.

Valmiste tai kdytetty pakkaus eisaa joutua lampiin, vesistoihin tai ojiin.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

28.7.2020

15. MUUT TIEDOT

Fiproniili on hyonteisid ja puutiaisia tappava valmiste (insektisidi ja akarisidi), ja se kuuluu
fenyylipyratsolien ryhmaén.

Permetriini kuuluu tyypin I pyretroidien ryhméin. Tamén ryhmén valmisteet tappavat puutiaisia ja
hyonteisid (ovat akarisideja ja insektisidejd), ja niilli on myds karkotevaikutus. Valmisteen
sisdltdmélld permetriinilld on karkotevaikutus hietasddskid (4 vikkon ajan > 80 %), hyttysid ja
puutiaisia vastaan.

Valmiste tappaa uudet tarttumassa olevat kirput (C. felis, C. canis)ja puutiaiset (1. ricinus ja

R. sanguineus) 6 tunnin kuluessa, ja vaikutus jatkuu kuukauden ajan 2. vuorokaudesta alkaen
valmisteen levittdmisen jilkeen.

Yhdesséa kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste vihensi epasuorasti Dermacentor
reticulatus -puutiaisten vélittiman Babesia canis -infektion siirtymisriskid valmisteen levittimisen
jalkeen 7. pdivistd alkaen 4 vilkkoon saakka ja etté se siten vihensi tdssé tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien babesioosin riskii.

1"



Yhdessé kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste vihensi epasuorasti Rhipicephalus
sanguineus -puutiaisten valittiman Ehrlichia canis -infektion siirtymisriskid valmisteen levittimisen
jalkeen 7. pdivéstd alkaen 4 vilkkkoon saakka ja etté se siten véhensi téssé tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien ehrlichioosin riskia.

Valmisteen tehoa tartunnanaiheuttajien siirtymisen vdhentdmiseen kenttéolosuhteissa tapahtuneen
luonnollisen altistuksen jilkeen ei ole kuitenkaan tutkittu.

Muoviliuskassa 1 pipetti, joka siséltdd paikallisvaleluliuosta 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 ml.
Kartonkikotelossa 3 tai 6 pipettid, joista kussakin 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 ml
paikallisvaleluliuosta.

Yksi kartonkikotelo siséltdd vain yhté pipettikokoa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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BIPACKSEDEL

(kartong med 3 eller 6 pipetter)
Frontect spot-on, 16sning for hund 2-5 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 5-10 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 10-20 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 20-40 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 40-60 kg

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Képenhamn O

Danmark

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Frontect spot-on, 16sning for hund 2-5 kg

Frontect spot-on, 16sning for hund 5-10 kg

Frontect spot-on, 16sning for hund 10-20 kg

Frontect spot-on, 16sning for hund 20—40 kg

Frontect spot-on, 16sning for hund 40—60 kg

fipronil, permetrin

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Spot-on, 16sning.
Klar, farglos till gulbrun l6sning

Aktiva substanser/hjilpimnen:

Se avsnitt Dosering for varje djurslag.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For hund:

For att behandla och forebygga angrepp av loppor och/eller fastingar da samtidig avstotande effekt
mot sandmyggor, stickflugor och/eller myggor behdvs for att forhindra blodsugning.

e Loppor
For att behandla och forebygga loppangrepp av Ctenocephalides felis och for att forebygga
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loppangrepp av Ctenocephalides canis. En behandling férebygger nya loppangrepp under 4 veckor.
Likemedlet kan anvindas som en del av en behandlingsstrategi mot loppallergi (Flea Allergy
Dermatitis, FAD) om denna diagnos har faststillts av veterindr.

o Fastingar

For att behandla och forebygga féstingangrepp (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling dodar (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) och har en avstotande effekt mot (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) fastingar under 4 veckor efter behandlingen, samt har en avstétande effekt mot
Dermacentorreticulatus fran 7 dagar och upp till 4 veckor efter behandlingen.

e Myggor och sandmyggor

Har en avstétande (forhindrar blodsugning) effekt mot sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) under
3 veckor och mot myggor (Culex pipiens, Aedes albopictus) under 4 veckor. Dddar sandmyggor
(Phlebotomus perniciosus) och myggor (Aedes albopictus) under 3 veckor.

o Stickflugor
Har en avstétande (forhindrar blodsugning) effekt mot och dodar stickflugor (Stomoxys calcitrans)
under 5 veckor.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind mte till sjuka djur eller djur som &terhdmtar sig fran sjukdom.

Anviind inte till katter eller kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan intrdffa (se avsnitt
SARSKILDA VARNINGAR).

Anvind inte vid overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpdmnena (se avsnitt
SARSKILDA VARNINGAR).

6. BIVERKNINGAR

Overgiende hudreaktioner pa appliceringsstillet (missfirgning av huden, lokalt haravfall, klada,
rodnad) och allmén kldda haravfall och rodnad har i mycket sillsynta fall rapporterats efter anvinding.
Overgaende symtom pa nervositet (6kad kiinslighet for stimuli, hyperaktivitet, muskeldarrningar,
depression, bristande koodination, andra symtom pa nervositet), krikningar, aptitloshet och
overdriven salivering har ocksé rapporterats efter anvindning i mycket sillsynta fall.

Om hunden slickar pa appliceringsstillet kan 6vergaende kraftig salivering och krakningar observeras.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler an 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (fdrre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
For Finland:

http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

For Sverige:

Likemedelsverket

Box 26
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7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Appliceras utvartes pa huden (spot-on).
Foljande tabell visar vilken pipettstorlek som ska anvidndas beroende pa hundens vikt:

Aktiva substanser Hjalpamne
Frontect spot-on, 16sning for Pipettens volym Fipronil Permetrin | Butylhydroxitoluen
hund (ml) (mg) (mg) (E 321) (mg)
Mycket sma hundar (25 kg) 0,5 338 2524 0,563
Smé hundar (5-10 kg) 1 67,6 504,8 1,125
Medelstora hundar (10-20 kg) 2 135,2 1009,6 2,250
Stora hundar (20-40 kg) 4 2704 2019,2 4,500
Mycket stora hundar 6 405,6 3028,8 6,750
(40-60 kg)
Hundar > 60 kg Anvind en lAmplig kombination av pipetter
Behandlingsschema:

Likemedlet ska anvéndas vid angrepp eller vid risk for angrepp av loppor och/eller fastingar da
avstotande effekt (forhindrar blodsugning) dven behdvs mot sandmyggor och/eller myggor och/eller
stickflugor.

Beroende pé forekomst av parasiter kan behandlingen behéva upprepas. I siddana fall ska det g minst
4 veckor mellan behandlingarna.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vil lamplig pipettstorlek enligt hundens vikt. For hundar éver 60 kg, anvind en lamplig kombination
av tva pipettstorlekar som tillsammans bdst motsvarar hundens vikt.

Liakemedlet ska droppas pa tva stillen diar hunden inte kommer &t att slicka sig. Dessa stillen finns i
nackbasen framfor skulderbladen och 1 mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen.

Ta ut blisterkartan fran forpackningen och dra loss ett blister. Losgor pipetten genom att klippa Iings
den streckade linjen med en sax eller genom att vika det markerade hornet och dra av. Hall pipetten
uppratt vind fran ansiktet och kroppen och klipp av pipettens spets med en sax. Dela pélsen pa hunden
sa att huden blir synlig. Placera pipettens spets pa huden. Tryck pa pipetten for att droppa i ungefar
hélften av innehallet i mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen. Droppa sedaniresten av
innehéllet inackbasen framfor skulderbladen. For att uppné bésta resultat ska likemedlet droppas
direkt pa huden och inte i pélsen.

10. KARENSTID

Ej relevant.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalblistret.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven méanad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda varningar for respektive djurslag:

Enstaka fastingar kan bita sig fast eller enstaka bett av myggor eller sandmyggor kan férekomma.
Overforing av smittsamma sjukdomar kan dirfor inte helt uteslutas om omstindigheterna 4r
ogynnsamma. Enstaka fastingar kan bita sig fast och lossna inom de forsta 24 timmarna efter angrepp.
Om fastingar finns pa djuret redan nir likemedlet appliceras dor eventuellt inte alla fastingar inom
48 timmar efter behandlingen.

Lakemedlets effekt mot loppor paverkas inte om djuret kommer i kontakt med vatten da och da (t.ex.
vid sim och bad). Hundar skall dock inte bada eller schamponeras inom 48 timmar efter behandling.
Undvik att schamponera eller bada behandlade hundar ofta eftersom detta kan minska effektens
varaktighet.

For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla hundar i hushallet behandlas.
Aven andra djur som lever i samma hushall ska behandlas med en for dem Eimplig produkt. For att
ytterligare minska risken for angrepp rekommenderas det att omgivningen saneras med ett medel
verksamt mot vuxna loppor och dess utvecklingsstadier.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Lakemedlet rekommenderas inte till hundar yngre &n 8 veckor eller till hundar som véger under 2 kg
da specifika studier inte har utforts pa dessa grupper.

Var forsiktig s att detta likemedel inte kommer 1 kontakt med hundens 6gon.

Det dr viktigt attse till att likemedlet droppas pa ett omrade dar hunden inte kommer &t att slicka bort
det och att andra djur inte slickar pa detta omréade.

Produkten innehéller permetrin som kan orsaka kramper hos katter som potentiellt kan vara dodliga. 1
hindelse av oavsiktlig kontakt med kattens hud, tvétta katten med schampo eller tval och kontakta
snabbt veterindr. For att forhindra att katter kommer i kontakt med likemedlet av misstag ska
behandlade hundar hallas borta fran katter tills appliceringsstillet har torkat. Det dr viktigt att se till att
katter inte slickar pé appliceringsstéllet pa en behandlad hund Om katten kommer i kontakt med
lakemedlet pa detta satt, kontakta omedelbart veterinér.

Anvind mte till katter eller kaniner.

=

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Endast for behandling av djur.

Detta likemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Kontakt med hud och 6gon ska darfor undvikas.
Hall inte pipetten ndra ansiktet eller riktad mot ansiktet niar du 6ppnar den. Om ldkemedlet kommer 1
kontakt med dgonen eller om 6gonen blir irriterade vid administrering, skolj dem omedelbart rikligt
med vatten. Om Ogonirritationen kvarstar, uppsok likare. Om likemedlet kommer i kontakt med
huden eller om huden blir irriterad nir du ger likemedlet till hunden, tvitta omedelbart huden rikligt
med tval och vatten. Om hudirritationen kvarstar eller dterkommer, uppsok ldkare.

Personer som dr dverkénsliga for fipronil och/eller permetrin ska undvika kontakt med lakemedlet.
Detta likemedel ar skadligt vid fortdring. Undvik att vidréra munnen med handen. Rk, drick eller &t
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inte nér du droppar ilikemedlet. Tvétta hiinderna efter anvindning. Om du svalt likemedlet ska du
skolja munnen och kontakta likare om du mér daligt.

Gravida kvinnor ska anviinda skyddshandskar for att undvika kontakt med likemedlet, eftersom
hjalpaimnet N-metylpyrrolidon kan vara giftigt och skadligt for fostret om den gravida kvinnan utsétts
for en stor midngd av det.

Behandlade djur ska inte hanteras forrén applikationsstillet har torkat och barn ska inte leka med
behandlade hundar forrén applikationsstéllet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren inte
behandlas under dagen utan under tidig kvall och att nyligen behandlade djur inte tillits att sova med
dgarna, speciellt inte med barn.

Sparade pipetter ska forvaras i originalférpackningen. Anvénda pipetter skall kasseras pa lampligt sétt
omedelbart efter anvindning.

Andra forsiktighetsatgarder:
Likemedlet kan vara skadligt for vattenlevande organismer. Behandlade hundar ska inte tillitas bada
de forsta 2 dagarna efter behandling.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier med fipronil eller permetrin har inte gett beldgg for fosterskadande effekter.
Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under draktighet och digivning,

Hjélpamnet N-metylipyrrolidon har visat sig ha fosterskadande effekter hos laboratoriedjur efter att ha
blivit utsatta for hoga doser upprepade ganger.

Anvind endast vid driktighet och digivning i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Sakerheten har undersokts hos friska vuxna hundar och hundvalpar med upp till fem gadnger den
maximala dosen. Overgiende symtom sdsom lindriga tecken pé nervositet, krikningar och diarré kan
forekomma men symtomen forsvinner utan behandling inom 1-2 dagar. Djuren ska alltid behandlas
med korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till
for att skydda miljon.

Likemedlet eller den tomma forpackningen far inte slippas ut i dammar, vattendrag eller diken.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

(3a33.mm.dd}
Finland: 28.7.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Fipronil ir ett insekt- och fastingdédande medel som tillhér fenylpyrozolgruppen.

Permetrin dr en typ I pyretroid. Pyretroider &r fasting- och insektdédande medel som dven har en
avstotande effekt. Permetrinet som ingér i produkten har en avstotande effekt mot sandmyggor

(> 80 % under 4 veckor), myggor och fastingar.

Lakemedlet dodar loppor (C. felis, C. canis) och fastingar (I. ricinus, R. sanguineus) som nyligen
angripit inom 6 timmar frdn och med 2 dagar efter behandlingen och under en hel ménad.

I en experimentell studie visade det sig att likemedlet indirekt minskar risken for 6verforing av
Babesia canis fran infekterade Dermacentor reticulatus fastingar fran och med 7 dagar efter
applicering och upp till 4 veckor. Ddrmed minskade risken for hund babesiosis hos de behandlade
hundarna i denna studie.
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I en experimentell studie visade det sig att produkten indirekt minskar risken for 6verforing av
Ehrlichia canis frén infekterade Rhipicephalus sanguineus fastingar frdn och med 7 dagar efter
applicering och upp till 4 veckor. Ddrmed minskade risken for ehrlichiosis hos de behandlade
hundarna i denna studie.

Likemedlets effekt for att minska Gverforingen av infektionssjukdom vid naturlig exponering under
faltforhallanden har dock inte undersokts.

Plastkort med 1 pipett innehallande 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.
Kartong med 3 eller 6 pipetter innehédllande 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 mlL
Enbart en pipettstorlek per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL

(plastkort med 1 pipe tt)
Frontect spot-on, 16sning for hund 2-5 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 5—-10 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 10-20 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 20-40 kg
Frontect spot-on, 16sning for hund 40—60 kg

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Képenhamn O

Danmark

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Frontect spot-on, 16sning for hund 2-5 kg

Frontect spot-on, 16sning for hund 5-10 kg

Frontect spot-on, 16sning for hund 10-20 kg

Frontect spot-on, 16sning for hund 20—40 kg

Frontect spot-on, 16sning for hund 40—60 kg

fipronil, permetrin

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Spot-on, 16sning.
Klar, farglos till gulbrun l6sning

Aktiva substanser/hjilpimnen:

Se avsnitt Dosering for varje djurslag.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For hund:

For att behandla och forebygga angrepp av loppor och/eller fastingar da samtidig avstotande effekt
mot sandmyggor, stickflugor och/eller myggor behdvs for att forhindra blodsugning.

e Loppor
For att behandla och forebygga loppangrepp av Ctenocephalides felis och for att forebygga
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loppangrepp av Ctenocephalides canis. En behandling férebygger nya loppangrepp under 4 veckor.
Likemedlet kan anvindas som en del av en behandlingsstrategi mot loppallergi (Flea Allergy
Dermatitis, FAD) om denna diagnos har faststillts av veterindr.

o Fastingar

For att behandla och forebygga féastingangrepp (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling dodar (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) och har en avstotande effekt mot (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) fastingar under 4 veckor efter behandlingen, samt har en avstétande effekt mot
Dermacentorreticulatus fran 7 dagar och upp till 4 veckor efter behandlingen.

e Myggor och sandmyggor

Har en avstétande (forhindrar blodsugning) effekt mot sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) under
3 veckor och mot myggor (Culex pipiens, Aedes albopictus) under 4 veckor. Dddar sandmyggor
(Phlebotomus perniciosus) och myggor (Aedes albopictus) under 3 veckor.

o Stickflugor
Har en avstétande (forhindrar blodsugning) effekt mot och dodar stickflugor (Stomoxys calcitrans)
under 5 veckor.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind mte till sjuka djur eller djur som aterhdmtar sig fran sjukdom.

Anvéind inte till katter eller kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan intraffa (se avsnitt
SARSKILDA VARNINGAR).

Anvind inte vid overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjilpdmnena (se avsnitt
SARSKILDA VARNINGAR).

6. BIVERKNINGAR

Overgéende hudreaktioner pa appliceringsstillet (missfirgning av huden, lokalt hiravfall, klada,
rodnad) och allmén kldda haravfall och rodnad har i mycket séllsynta fall rapporterats efter anvinding.
Overgiende symtom pa nervositet (6kad kiinslighet for stimuli, hyperaktivitet, muskeldarrningar,
depression, bristande koodination, andra symtom pa nervositet), krdkningar, aptitloshet och
overdriven salivering har ocksa rapporterats efter anvdndning i mycket séllsynta fall.

Om hunden slickar pa appliceringsstillet kan 6vergaende kraftig salivering och krakningar observeras.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler an 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (firre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
For Finland:

http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

For Sverige:

Likemedelsverket

Box 26
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7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Appliceras utvartes pa huden (spot-on).
Foljande tabell visar vilken pipettstorlek som ska anvidndas beroende pa hundens vikt:

Aktiva substanser Hjalpamne
Frontect spot-on, 16sning for Pipettens volym Fipronil Permetrin | Butylhydroxitoluen
hund (ml) (mg) (mg) (E 321) (mg)
Mycket sma hundar (25 kg) 0,5 338 2524 0,563
Sma hundar (5-10 kg) 1 67,6 504,8 1,125
Medelstora hundar (10-20 kg) 2 135,2 1009,6 2,250
Stora hundar (20-40 kg) 4 2704 2019,2 4,500
Mycket stora hundar 6 405,6 3028,8 6,750
(40-60 kg)
Hundar > 60 kg Anvind en lAmplig kombination av pipetter
Behandlingsschema:

Likemedlet ska anvéndas vid angrepp eller vid risk for angrepp av loppor och/eller fastingar da
avstotande effekt (forhindrar blodsugning) dven behdvs mot sandmyggor och/eller myggor och/eller
stickflugor.

Beroende pé forekomst av parasiter kan behandlingen behéva upprepas. I siddana fall ska det g minst
4 veckor mellan behandlingarna.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vil lamplig pipettstorlek enligt hundens vikt. For hundar 6ver 60 kg, anvind en lamplig kombination
av tva pipettstorlekar som tillsammans bdst motsvarar hundens vikt.

Liakemedlet ska droppas pa tva stillen diar hunden inte kommer &t att slicka sig. Dessa stillen finns i
nackbasen framfor skulderbladen och 1 mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen.

Ta ut blisterkartan fran forpackningen. Losgor pipetten genom att klippa lings den streckade linjen
med en sax eller genom att vika det markerade hornet och dra av. Hall pipetten upprétt vind fran
ansiktet och kroppen och klipp av pipettens spets med en sax. Dela pdlsen pa hunden sa att huden blir
synlig. Placera pipettens spets pd huden. Tryck pa pipetten for att droppa i ungefar hilften av
innehallet 1 mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen. Droppa sedan i resten av innehéllet
i nackbasen framfor skulderbladen. For att uppna bésta resultat ska likemedlet droppas direkt pé
huden och inte i pélsen.

10. KARENSTID

Ej relevant.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalblistret.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda varningar for respektive djurslag:

Enstaka fastingar kan bita sig fast eller enstaka bett av myggor eller sandmyggor kan férekomma.
Overforing av smittsamma sjukdomar kan dirfor inte helt uteslutas om omstindigheterna 4r
ogynnsamma. Enstaka fastingar kan bita sig fast och lossna inom de forsta 24 timmarna efter angrepp.
Om fastingar finns pa djuret redan nir lakemedlet appliceras dor eventuellt inte alla fastingar inom
48 timmar efter behandlingen.

Lakemedlets effekt mot loppor paverkas inte om djuret kommer i kontakt med vatten da och da (t.ex.
vid sim och bad). Hundar skall dock inte bada eller schamponeras inom 48 timmar efter behandling,
Undvik att schamponera eller bada behandlade hundar ofta eftersom detta kan minska effektens
varaktighet.

For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla hundar i hushallet behandlas.
Aven andra djur som lever i samma hushall ska behandlas med en for dem Eimplig produkt. For att
ytterligare minska risken for angrepp rekommenderas det att omgivningen saneras med ett medel
verksamt mot vuxna loppor och dess utvecklingsstadier.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Lakemedlet rekommenderas inte till hundar yngre &n 8 veckor eller till hundar som véger under 2 kg
da specifika studier inte har utforts pa dessa grupper.

Var forsiktig s att detta likemedel inte kommer 1 kontakt med hundens 6gon.

Det dr viktigt att se till att likemedlet droppas pa ett omrade dar hunden inte kommer &t att slicka bort
det och att andra djur inte slickar pa detta omréade.

Produkten innehéller permetrin som kan orsaka kramper hos katter som potentiellt kan vara dodliga. 1
héndelse av oavsiktlig kontakt med kattens hud, tvitta katten med schampo eller tvédl och kontakta
snabbt veterindr. For att forhindra att katter kommer i kontakt med likemedlet av misstag ska
behandlade hundar hallas borta fran katter tills appliceringsstillet har torkat. Det dr viktigt att se till att
katter inte slickar pé appliceringsstéllet pa en behandlad hund Om katten kommer i kontakt med
lakemedlet pa detta satt, kontakta omedelbart veterinér.

Anvind mte till katter eller kaniner.

@

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Endast for behandling av djur.

Detta likemedel kan orsaka hud- och dgonirritation. Kontakt med hud och 6gon ska dirfor undvikas.
Hall inte pipetten ndra ansiktet eller riktad mot ansiktet niar du 6ppnar den. Om ldkemedlet kommer 1
kontakt med dgonen eller om 6gonen blir irriterade vid administrering, skolj dem omedelbart rikligt
med vatten. Om Ogonirritationen kvarstar, uppsok likare. Om likemedlet kommer i kontakt med
huden eller om huden blir irriterad nir du ger likemedlet till hunden, tvitta omedelbart huden rikligt
med tval och vatten. Om hudirritationen kvarstar eller dterkommer, uppsok ldkare.

Personer som dr dverkénsliga for fipronil och/eller permetrin ska undvika kontakt med likemedlet.
Detta likemedel ar skadligt vid fortdring. Undvik att vidréra munnen med handen. Rk, drick eller &t
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inte nér du droppar ilikemedlet. Tvitta hiinderna efter anvindning. Om du svalt likemedlet ska du
skolja munnen och kontakta likare om du mér daligt.

Gravida kvinnor ska anviinda skyddshandskar for att undvika kontakt med likemedlet, eftersom
hjalpaimnet N-metylpyrrolidon kan vara giftigt och skadligt for fostret om den gravida kvinnan utsétts
for en stor midngd av det.

Behandlade djur ska inte hanteras forrén applikationsstillet har torkat och barn ska inte leka med
behandlade hundar forrén applikationsstéllet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren inte
behandlas under dagen utan under tidig kvall och att nyligen behandlade djur inte tillats att sova med
dgarna, speciellt inte med barn.

Sparade pipetter ska forvaras i originalférpackningen. Anvénda pipetter skall kasseras pa lampligt sétt
omedelbart efter anvindning.

Andra forsiktighetsatgarder:
Likemedlet kan vara skadligt for vattenlevande organismer. Behandlade hundar ska inte tillitas bada
de forsta 2 dagarna efter behandling.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier med fipronil eller permetrin har inte gett beldgg for fosterskadande effekter.
Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under draktighet och digivning,

Hjélpamnet N-metylipyrrolidon har visat sig ha fosterskadande effekter hos laboratoriedjur efter att ha
blivit utsatta for hoga doser upprepade ganger.

Anvind endast vid driktighet och digivning i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Sakerheten har undersokts hos friska vuxna hundar och hundvalpar med upp till fem gadnger den
maximala dosen. Overgiende symtom sdsom lindriga tecken pé nervositet, krikningar och diarré kan
forekomma men symtomen forsvinner utan behandling inom 1-2 dagar. Djuren ska alltid behandlas
med korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgéirder ar till
for att skydda miljon.

Likemedlet eller den tomma forpackningen far inte slippas ut i dammar, vattendrag eller diken.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

(3a33.mm.dd}
Finland: 28.7.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Fipronil ir ett insekt- och fastingdédande medel som tillhér fenylpyrozolgruppen.

Permetrin dr en typ I pyretroid. Pyretroider &r fasting- och insektdédande medel som dven har en
avstotande effekt. Permetrinet som ingér i produkten har en avstotande effekt mot sandmyggor

(> 80 % under 4 veckor), myggor och fastingar.

Lakemedlet dodar loppor (C. felis, C. canis) och fastingar (I. ricinus, R. sanguineus) som nyligen
angripit inom 6 timmar frdn och med 2 dagar efter behandlingen och under en hel ménad.

I en experimentell studie visade det sig att likemedlet indirekt minskar risken for 6verforing av
Babesia canis fran infekterade Dermacentor reticulatus fastingar fran och med 7 dagar efter
applicering och upp till 4 veckor. Ddrmed minskade risken for hund babesiosis hos de behandlade
hundarna i denna studie.
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I en experimentell studie visade det sig att produkten indirekt minskar risken for 6verforing av
Ehrlichia canis frén infekterade Rhipicephalus sanguineus fastingar frdn och med 7 dagar efter
applicering och upp till 4 veckor. Ddrmed minskade risken for ehrlichiosis hos de behandlade
hundarna i denna studie.

Likemedlets effekt for att minska Gverforingen av infektionssjukdom vid naturlig exponering under
faltforhallanden har dock inte undersokts.

Plastkort med 1 pipett innehallande 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.
Kartong med 3 eller 6 pipetter innehédllande 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 mlL
Enbart en pipettstorlek per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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