PAKKAUSSELOSTE

(Pahvikotelo, jossa 3 tai 6 pipettii)

1. Eldinldikkeen nimi

Frontect 135,2 mg / 1009,6 mg paikallisvaleluliuos 10-20 kg:n painoiselle koiralle

Frontect 270,4 mg / 2019,2 mg paikallisvaleluliuos 2040 kg:n painoiselle koiralle

Frontect 405,6 mg / 3028,8 mg paikallisvaleluliuos 40-60 kg:n painoiselle koiralle

2. Koostumus

Vaikuttavat aineet:

Yksi 2 ml pipetti siséltaa:

FAPIONIII . cc.tiiiiiciieeiece ettt v e b e e et e e s teestaeetbeeabeesbeesbeebsessbessseesseesseenrens 135,2 mg
POIMEIITINI ...c.viiieiieiieiieciee ettt ettt e b e et e et e e teesteestbeesbessbeesseesssesssessseesseesseesaessnesssessseans 1009,6 mg
Yksi 4 ml pipetti siséltaa:

FAPTONIII . ...iiiiieiiicieceeee ettt b e e e te e s teestbeeabeeabesabeesbaesssesssessseesseesseesseesseans 270,4 mg
POIMNEIITIINI ..ottt e e e e ettt e e e e e s s aa et eeeeesssanaaseeeeeesessnnnraaeeeas 2019,2 mg

Yksi 6 ml pipetti siséltda:

FIPTONII .. eeiiiictiecie ettt s ta e et e et e et e e beestaessbessbeesbeesseessaesseesssesssesssessseenseenns 405,6 mg
POITNEIITINT ..ottt sttt ettt e b et sb et e e s b et et st eaesbeeaee e 3028,8 mg
Apuaineet:

Yksi 2 ml pipetti siséltaa:

Butyylihydroksitolueeni (E321) .....c.ccciiiiiiiiieiiecieeie ettt sre et ta et e v seve e enes 2,250 mg
N-MEtYYH-PYITOIIAONI ..eeuvvievieiiieiieiieiteste ettt sr e ebeebeesbeesaeestaessbeesseesseesseesseesssenens 787,4 mg
Yksi 4 ml pipetti siséltda:

ButyylihydroksitoIueeni (E321) .......cciiviiiiieiieiieeieeie et eeesite e vesveeveesseeseesreeseaessnessseesseens 4,500 mg
N-MEtYYI-PYITOIIAONT ..ttt ettt ettt e bt e sbeesaeesaneenneens 1574,8 mg
Yksi 6 ml pipetti siséltda:

Butyylihydroksitolueeni (E321) .......ccooiiiiiiiiiiieeie ettt st st e 6,750 mg
N-MEtYYI-PYITOIIAONT ..ttt ettt ettt be e sbee st e saeeeaneens 2362,2 mg

Kirkas, variton tai keltaruskea paikallisvaleluliuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

Kirppu- ja/tai puutiaistartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn, kun samanaikainen veren imemista
estdvé karkotevaikutus hietasééskid, pistokérpasia ja/tai hyttysid vastaan on tarpeen.



* Kirput

Ctenocephalides felis -kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn sekéd Ctenocephalides

canis -kirpputartuntojen ennaltachkéisyyn. Yksi hoitokerta estéd uusia kirpputartuntoja 4 viikon ajan.
Valmistetta voidaan kayttdd osana kirppuallergiaan liittyvin dermatiitin (FAD) hoitoa, jos eldinlddkari
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 viikon ajan hoidon jélkeen seki karkottaa puutiaiset (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) 4 viikon ajan hoidon jilkeen ja Dermacentor reticulatus -puutiaislajin
7 vuorokaudesta 4 viikkoon saakka hoidon jilkeen.

e  Hyttyset ja hietasddsket

Karkottaa (estdd hyoOnteisten pistot) hictasddsket (Phlebotomus perniciosus) 3 viikon ajan ja hyttyset
(Culex pipiens, Aedes albopictus) 4 viikon ajan.

Tappaa hictasidisket (Phlebotomus perniciosus) ja hyttyset (dedes albopictus) 3 viikon ajan.

*  Pistokérpdset
Karkottaa (estdd hyonteisten pistot) ja tappaa pistokarpéset (Stomoxys calcitrans) 5 viikon ajan.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa sairaille eiké sairaudesta toipuville eldimille.

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

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille (katso
Erityisvaroitukset).

6. Erityisvaroitukset

Loisléédkkeen tarpeeton tai tistd pakkausselosteesta poikkeava kaytto saattaa lisété resistenssin
kehittymisti ja johtaa loisléddkkeen tehon alenemiseen.

Eldinladkkeen kayttod koskevan paatoksen tulee perustua yksittdiselld eldimelld loislajin ja -taakan
varmistamiseen, tai tartunnan riskin varmistamiseen sen epidemiologisten piirteiden perusteella.
Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittya tai yksittdisten hyttysten tai hietasdaskien puremia saattaa
esiintyd. Téstd syystd ndiden niveljalkaisten kantamien taudinaiheuttajien siirtymisté ei voida tdysin
sulkea pois, jos olosuhteet ovat epésuotuisat. Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnitty4 ja irrota
ensimmadisten 24 tunnin aikana tartunnan jélkeen. Jos puutiaisia on kiinnittyneend, kun eldinlaaketta
levitetddn koiran turkkiin, kaikki puutiaiset eivit valttimaittd kuole 48 tunnin kuluessa hoidon jilkeen.
Eldinlddkkeen teho kirppuihin sdilyy, vaikka hoidettu elédin on ajoittain kosketuksissa veteen (esim.
uinti, pesu). Koiria ei pidd pdéstéd uimaan tai pestd sampoolla 48 tuntiin hoidon jélkeen. Vilta
hoidetun koiran tiheitd uintikertoja tai sampoopesukertoja, koska tdimé saattaa vahentda eldinladkkeen
tehon sdilymista.

Saman talouden muut eldimet voivat toimia kirppujen ja/tai puutiaisten tartuttajina ja siksi ne tulee
tarvittaessa hoitaa niille sopivalla valmisteella.

Koiran elinymparisto suositellaan lisdksi puhdistamaan aikuisista kirpuista ja kehittymassa olevista
kirpuista ympéristdstd aiheutuvan tartuntavaaran véahentdmiseksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Koska spesifisia tutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkkeen kayttod alle 8 viikon ikdisille tai alle 2 kg:n
painoisille koirille ei suositella.

Vilta tarkoin eldinlddkkeen joutumista koiran silmiin.

On tarkeda, ettd eldinladke levitetddn alueelle, mistd koira ei padse nuolemaan sitd pois, ja
varmistetaan, ettd eldimet eivét nuole toisiaan kisittelyn jalkeen.




Koska valmiste sisdltdd permetriinié, se saattaa aiheuttaa kissalle mahdollisesti kuolemaan johtavia
kouristuksia. Jos eldinlddkettd padsee vahingossa kissan iholle, pese kissa sampoolla tai saippualla ja
ota nopeasti yhteytté eldinlddkariin ohjeiden saamiseksi. Jotta kissojen tahaton altistuminen
eldinlddkkeelle voidaan valttad, hoidetut koirat tulee pitdd erillddn kissoista, kunnes késitelty kohta on
kuivunut. On tirkedd varmistaa, ettd kissa ei pddse nuolemaan koiraa tilld eldinladkkeelld kasitellysti
kohdasta. Jos tdllainen altistuminen tapahtuu, ota heti yhteyttd eldinldaakériin ohjeiden saamiseksi.
Al4 kiytd kissoille tai kaneille.

@)

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Eldimille.

Tama eldinlddke voi aiheuttaa iho- ja silma-arsytystd, joten valtd sen padsyd kosketuksiin ihon ja
silmien kanssa. Ald avaa pipettii ldhelld kasvoja tai kasvoja kohden osoittaen. Jos eldinlidkettd pidsee
silmiin tai jos silmét drsyyntyvit eldinlddkkeen annon aikana, huuhtele silmét heti runsaalla
vesimairilla. Jos silmé-drsytys pitkittyy, hakeudu ladkériin. Jos eldinlédékettd pddsee iholle tai jos iho
drsyyntyy eldinlddkkeen annon aikana, pese iho heti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos ihodrsytys
pitkittyy tai uusiutuu, hakeudu 1d4kariin.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié fiproniilille ja/tai permetriinille, tulee vélttad kosketusta tdmén
eldinldadkkeen kanssa.

Tama eldinlidike on nieltyni haitallista. Vilti eldinldikkeen joutumista kidesti suuhun. Ali tupakoi,
juo tai syo eldinlddkkeen levittdmisen aikana. Pese kddet kdyton jélkeen. Jos vahingossa nielet
valmistetta, huuhtele suu ja kddnny vélittomasti 14dkérin puoleen, jos tunnet olosi sairaaksi.

Koska apuaine N-metyylipyrrolidoni saattaa huomattavan altistuksen jélkeen aiheuttaa sikidtoksisuutta
ja sikiolle epdmuodostumia, raskaana olevien naisten on kéytettdvé suojakédsineitd vélttadkseen
kosketuksen eldinlddkkeeseen.

Eldinladkkeelld hoidettuja eldimid ei saa kasitelld ennen kuin eldinlddkkeen levityskohta on kuivunut
eika lasten saa antaa leikkid eldinlddkkeelld hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin eldinlddkkeen
levityskohta on kuivunut. Siksi suositellaan, ettd eldimié ei hoideta eldinlddkkeelld paivélla, vaan
eldinlddke levitetddn alkuillasta. Eldinladkkeelld dskettdin hoidettujen eldinten ei pidd antaa nukkua
omistajien, varsinkaan lasten kanssa.

Sdilyta pipetit alkuperdisessd ldpipainopakkauksessa. Tyhjé pipetti on hévitettavé asianmukaisesti heti
kéyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Eldinladke saattaa vaikuttaa haitallisesti vesielidihin. Hoidettuja koiria ei pidéd padstdd pintavesiin
kahteen pdivdan hoidon jilkeen.

Hedelméllisyys, tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta koirilla ei ole vahvistettu tiineyden ja laktaation aikana eika siitokseen
tarkoitetuille eldimille.

Valmistetta voidaan kayttdd vain hoitavan eldinléddkérin hyoty-riskiarvioinnin mukaan.
Laboratoriotutkimuksissa fiproniilin tai permetriinin ei ole todettu aiheuttavan epdmuodostumia tai
sikiotoksisia vaikutuksia.

Kaneilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena N-
metyyylipyrrolidonia, on saatu nadyttod sikiotoksisista vaikutuksista.

Yliannostus:

Turvallisuutta on tutkittu terveilld aikuisilla koirilla ja koiranpennuilla maksimiannokseen néhden
enintdin viisinkertaisilla annoksilla. Ohimenevia haittavaikutuksia, kuten lievid hermosto-oireita,
oksentelua ja ripulia, saattaa esiintyd, mutta ne havidvét ilman hoitoa 1-2 paivéan kuluessa.

Eldin pitda aina késitelld sen painon mukaisella pipettikoolla.

Yliannostus saattaa lisdtd haittatapahtumariskié, joten eldimen hoitoon pitéd aina kiyttdd sen painon
mukaista pipettikokoa.



7. Haittatapahtumat
Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittiiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Annostelukohdan reaktiot! (ihon virjdytyminen, karvanlidhto, kutina, punoitus).

Yleistynyt kutina, yleinen karvanldhtd, eryteema (punoitus).

Yliherkkyys?, lihasvapina?, ataksia® (haparoivat liikkeet), ja muut hermosto-oireet?.
Yliaktiivisuus?.

Alakuloisuus?®, anoreksia (ruokahaluttomuus).

Oksentelu, voimakas syljeneritys.

! Ohimenevi.

2 Korjautuva.

Jos koira nuolee eldinldadkkeen levityskohtaa, saattaa esiintyd ohimenevié runsasta syljeneritysti ja
oksentelua.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalla tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Paikallisesti iholle (kertavaleluun paikallisesti).
Seuraavassa taulukossa esitetddn pipettikoot koiran painon mukaan:

Frontect paikallisvaleluliuos koiralle Kerta-annoksen tilavuus (ml)
Keskikokoiset koirat (1020 kg) 2
Suurikokoiset koirat (2040 kg) 4
Erittdin suurikokoiset koirat (40—60 kg) 6

Hoito-ohjelma:

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

Ulkoloisaltistuksesta riippuen hoito saattaa olla tarpeen uusia. Kahden hoitokerran vélisen ajan on
télloin oltava vdhintiédn 4 viikkoa.

Kirppu- ja/tai puutiaistartunnassa uuden hoitokerran (uusien hoitokertojen) tarpeen ja taajuuden tulee
perustua ammattilaisen neuvoihin ja télloin on otettava huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne
ja eldimen eldméntyyli.

9. Annostusohjeet
Valitse oikea pipettikoko koiran painon perusteella. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen

paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti. Y1i 60 kg:n painoisille koirille kiytetdan kahden
pipetin yhdistelméi, joista saadaan 1dhin hoidettavan koiran painoa vastaava annos.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistda resistenssin kehittymista.

Valmiste levitetddin kahdelle sellaiselle alueelle, joista koira ei pysty nuolemaan sitd pois. Nama alueet
sijaitsevat niskassa lapojen etupuolella seké niskan keskikohdassa kallonpohjan ja lapojen valissa.

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

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Siilyta alkuperdisessa lédpipainopakkauksessa.

Al4 sdilyti yli 25 °C.

Al4 kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaarilla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld fiproniili/permetriini saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistojen muita vesielioitd.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kéytetdan paikallisia

palauttamisjérjestelyjd seké sovellettavia kansallisia kerédysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla
voidaan suojella ympéaristod

Kysy kdyttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinldaakariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 37424 - Frontect 10-20 kg
MTnr: 37425 - Frontect 20-40 kg
MTnr: 37426 - Frontect 40-60 kg

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

Yksi pahvikotelo siséltdd vain yhté pipettikokoa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

27.09.2024

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kéopenhamina S

Tanska

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

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

31000 Toulouse

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Puh: + 358 201443360

17. Lisitietoja

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

Permetriini kuuluu tyypin I pyretroidien ryhméan. Tdmén ryhmén valmisteet tappavat puutiaisia ja
hyonteisid (ovat akarisideja ja insektisidejd), ja niilld on myds karkotevaikutus. Valmisteen
siséltdamalla permetriinillé on karkotevaikutus hietasdiskié (4 viikon 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 kaksi. vuorokautta valmisteen
levittdmisen jalkeen. Eldinlddke tappaa kirput ennen kuin ne munivat ja estdd siten tartunnat koiran
elinympéristossd. Jos C. felis tartunta on jo olemassa, valmisteella kestdd 24 tuntia ennen kuin sen
vaikutus kirpun elinkaareen alkaa.

Yhdessé kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste véhensi epdsuorasti Dermacentor
reticulatus -puutiaisten valittiman Babesia canis -infektion siirtymisriskid valmisteen levittimisen
jélkeen 7. péivésté alkaen 4 viikkoon saakka ja ettd se siten vihensi tdssé tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien babesioosin riskié.

Yhdessa kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste viahensi epasuorasti Rhipicephalus
sanguineus -puutiaisten valittdman Ehrlichia canis -infektion siirtymisriskid valmisteen levittimisen
jilkeen 7. paivistd alkaen 4 viikkoon saakka ja ettd se siten vahensi tdsséd tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien ehrlichioosin riskia.

Valmisteen tehoa tartunnanaiheuttajien siirtymisen vahentdmiseen kenttdolosuhteissa tapahtuneen
luonnollisen altistuksen jédlkeen ei ole kuitenkaan tutkittu.



PAKKAUSSELOSTE

(Muoviliuska, jossa 1 pipetti)

1. Eldinldikkeen nimi

Frontect 135,2 mg / 1009,6 mg paikallisvaleluliuos 10-20 kg:n painoiselle koiralle

Frontect 270,4 mg / 2019,2 mg paikallisvaleluliuos 2040 kg:n painoiselle koiralle

Frontect 405,6 mg / 3028,8 mg paikallisvaleluliuos 40-60 kg:n painoiselle koiralle

2. Koostumus

Vaikuttavat aineet:

Yksi 2 ml pipetti siséltaa:

FAPIONIII . cc.tiiiiiciieeiece ettt v e b e e et e e s teestaeetbeeabeesbeesbeebsessbessseesseesseenrens 135,2 mg
POIMICIIIINI .. eeeuviieiiie ettt et e et e et e et eeesbeeeeaeessbeeestbeessbeesssaeesseessseeensseessseeesssennes 1009,6 mg
Yksi 4 ml pipetti siséltaa:

FAPTONIII . ...iiiiieiiicieceeee ettt b e e e te e s teestbeeabeeabesabeesbaesssesssessseesseesseesseesseans 270,4 mg
POIMNEIITIINI ..ottt e e e e ettt e e e e e s s aa et eeeeesssanaaseeeeeesessnnnraaeeeas 2019,2 mg

Yksi 6 ml pipetti siséltda:

FIPTONII .. eeiiiictiecie ettt s ta e et e et e et e e beestaessbessbeesbeesseessaesseesssesssesssessseenseenns 405,6 mg
POITNEIITINT ..ottt sttt ettt e b et sb et e e s b et et st eaesbeeaee e 3028,8 mg
Apuaineet:

Yksi 2 ml pipetti siséltaa:

Butyylihydroksitolueeni (E321) .....c.ccciiiiiiiiieiiecieeie ettt sre et ta et e v seve e enes 2,250 mg
N-MEtYYH-PYITOIIAONI ..eeuvvievieiiieiieiieiteste ettt sr e ebeebeesbeesaeestaessbeesseesseesseesseesssenens 787,4 mg
Yksi 4 ml pipetti siséltda:

Butyylihydroksitolueeni (E321) ......cccviiiiiieiieiiieieeie et eriee st sreeve e esseesseessaeseaesssessveesseens 4,500 mg
N-MELYYI-PYITOIIAONT ..ttt ettt ettt ettt et esbeesatesneeenneens 1574,8 mg
Yksi 6 ml pipetti siséltda:

Butyylihydroksitolueeni (E321) .......ccioiiiiiiiiiiieeieeie ettt st st 6,750 mg
N-MEtYYI-PYITOIIAONT ..ottt ettt ettt sbe e sbeesaeeeneeeneeens 2362,2 mg

Kirkas, variton tai keltaruskea paikallisvaleluliuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

Kirppu- ja/tai puutiaistartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn, kun samanaikainen veren imemista
estdvé karkotevaikutus hietasééskid, pistokérpasia ja/tai hyttysid vastaan on tarpeen.



* Kirput

Ctenocephalides felis -kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn sekéd Ctenocephalides

canis -kirpputartuntojen ennaltachkéisyyn. Yksi hoitokerta estéd uusia kirpputartuntoja 4 viikon ajan.
Valmistetta voidaan kayttdd osana kirppuallergiaan liittyvin dermatiitin (FAD) hoitoa, jos eldinlddkari
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 viikon ajan hoidon jélkeen seki karkottaa puutiaiset (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) 4 viikon ajan hoidon jilkeen ja Dermacentor reticulatus -puutiaislajin
7 vuorokaudesta 4 viikkoon saakka hoidon jilkeen.

e  Hyttyset ja hietasddsket

Karkottaa (estdd hyoOnteisten pistot) hictasddsket (Phlebotomus perniciosus) 3 viikon ajan ja hyttyset
(Culex pipiens, Aedes albopictus) 4 viikon ajan.

Tappaa hictasidisket (Phlebotomus perniciosus) ja hyttyset (dedes albopictus) 3 viikon ajan.

*  Pistokérpdset
Karkottaa (estdd hyonteisten pistot) ja tappaa pistokarpéset (Stomoxys calcitrans) 5 viikon ajan.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa sairaille eiké sairaudesta toipuville eldimille.

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

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille (katso
Erityisvaroitukset).

6. Erityisvaroitukset

Loisléédkkeen tarpeeton tai tistd pakkausselosteesta poikkeava kaytto saattaa lisété resistenssin
kehittymisti ja johtaa loisléddkkeen tehon alenemiseen.

Eldinladkkeen kayttod koskevan paatoksen tulee perustua yksittdiselld eldimelld loislajin ja -taakan
varmistamiseen, tai tartunnan riskin varmistamiseen sen epidemiologisten piirteiden perusteella.
Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittya tai yksittdisten hyttysten tai hietasdaskien puremia saattaa
esiintyd. Téstd syystd ndiden niveljalkaisten kantamien taudinaiheuttajien siirtymisté ei voida tdysin
sulkea pois, jos olosuhteet ovat epésuotuisat. Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnitty4 ja irrota
ensimmadisten 24 tunnin aikana tartunnan jélkeen. Jos puutiaisia on kiinnittyneend, kun eldinlaaketta
levitetddn koiran turkkiin, kaikki puutiaiset eivit valttimaittd kuole 48 tunnin kuluessa hoidon jilkeen.
Eldinlddkkeen teho kirppuihin sdilyy, vaikka hoidettu elédin on ajoittain kosketuksissa veteen (esim.
uinti, pesu). Koiria ei pidd pdéstéd uimaan tai pestd sampoolla 48 tuntiin hoidon jélkeen. Vilta
hoidetun koiran tiheitd uintikertoja tai sampoopesukertoja, koska tdimé saattaa vahentda eldinladkkeen
tehon sdilymista.

Saman talouden muut eldimet voivat toimia kirppujen ja/tai puutiaisten tartuttajina ja siksi ne tulee
tarvittaessa hoitaa niille sopivalla valmisteella.

Koiran elinymparisto suositellaan lisdksi puhdistamaan aikuisista kirpuista ja kehittymassa olevista
kirpuista ympéristdstd aiheutuvan tartuntavaaran véahentdmiseksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Koska spesifisia tutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkkeen kayttod alle 8 viikon ikdisille tai alle 2 kg:n
painoisille koirille ei suositella.

Vilta tarkoin eldinlddkkeen joutumista koiran silmiin.

On tarkeda, ettd eldinladke levitetddn alueelle, mistd koira ei padse nuolemaan sitd pois, ja
varmistetaan, ettd eldimet eivét nuole toisiaan kisittelyn jalkeen.




Koska valmiste sisdltdd permetriinié, se saattaa aiheuttaa kissalle mahdollisesti kuolemaan johtavia
kouristuksia. Jos eldinlddkettd padsee vahingossa kissan iholle, pese kissa sampoolla tai saippualla ja
ota nopeasti yhteytté eldinlddkariin ohjeiden saamiseksi. Jotta kissojen tahaton altistuminen
eldinlddkkeelle voidaan valttad, hoidetut koirat tulee pitdd erillddn kissoista, kunnes késitelty kohta on
kuivunut. On tirkedd varmistaa, ettd kissa ei pddse nuolemaan koiraa tilld eldinladkkeelld kasitellysti
kohdasta. Jos tdllainen altistuminen tapahtuu, ota heti yhteyttd eldinldaakériin ohjeiden saamiseksi.
Al4 kiytd kissoille tai kaneille.

@)

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Eldimille.

Tama eldinlddke voi aiheuttaa iho- ja silma-arsytystd, joten valtd sen padsyd kosketuksiin ihon ja
silmien kanssa. Ald avaa pipettii ldhelld kasvoja tai kasvoja kohden osoittaen. Jos eldinlidkettd pidsee
silmiin tai jos silmét drsyyntyvit eldinlddkkeen annon aikana, huuhtele silmét heti runsaalla
vesimairilla. Jos silmé-drsytys pitkittyy, hakeudu ladkériin. Jos eldinlédékettd pddsee iholle tai jos iho
drsyyntyy eldinlddkkeen annon aikana, pese iho heti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos ihodrsytys
pitkittyy tai uusiutuu, hakeudu 1d4kariin.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié fiproniilille ja/tai permetriinille, tulee vélttad kosketusta tdmén
eldinldadkkeen kanssa.

Tama eldinlidike on nieltyni haitallista. Vilti eldinldikkeen joutumista kidesti suuhun. Ali tupakoi,
juo tai syo eldinlddkkeen levittdmisen aikana. Pese kddet kdyton jélkeen. Jos vahingossa nielet
valmistetta, huuhtele suu ja kddnny vélittomasti 14dkérin puoleen, jos tunnet olosi sairaaksi.

Koska apuaine N-metyylipyrrolidoni saattaa huomattavan altistuksen jélkeen aiheuttaa sikidtoksisuutta
ja sikiolle epdmuodostumia, raskaana olevien naisten on kéytettdvé suojakédsineitd vélttadkseen
kosketuksen eldinlddkkeeseen.

Eldinladkkeelld hoidettuja eldimid ei saa kasitelld ennen kuin eldinlddkkeen levityskohta on kuivunut
eika lasten saa antaa leikkid eldinlddkkeelld hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin eldinlddkkeen
levityskohta on kuivunut. Siksi suositellaan, ettd eldimié ei hoideta eldinlddkkeelld paivélla, vaan
eldinlddke levitetddn alkuillasta. Eldinladkkeelld dskettdin hoidettujen eldinten ei pidd antaa nukkua
omistajien, varsinkaan lasten kanssa.

Sdilyta pipetit alkuperdisessd ldpipainopakkauksessa. Tyhjé pipetti on hévitettavé asianmukaisesti heti
kéyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Eldinladke saattaa vaikuttaa haitallisesti vesielidihin. Hoidettuja koiria ei pidéd padstdd pintavesiin
kahteen pdivdan hoidon jilkeen.

Hedelméllisyys, tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta koirilla ei ole vahvistettu tiineyden ja laktaation aikana eika siitokseen
tarkoitetuille eldimille.

Valmistetta voidaan kayttdd vain hoitavan eldinléddkérin hyoty-riskiarvioinnin mukaan.
Laboratoriotutkimuksissa fiproniilin tai permetriinin ei ole todettu aiheuttavan epdmuodostumia tai
sikiotoksisia vaikutuksia.

Kaneilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena N-
metyyylipyrrolidonia, on saatu nadyttod sikiotoksisista vaikutuksista.

Yliannostus:

Turvallisuutta on tutkittu terveilld aikuisilla koirilla ja koiranpennuilla maksimiannokseen néhden
enintdin viisinkertaisilla annoksilla. Ohimenevia haittavaikutuksia, kuten lievid hermosto-oireita,
oksentelua ja ripulia, saattaa esiintyd, mutta ne havidvét ilman hoitoa 1-2 paivéan kuluessa.

Eldin pitda aina késitelld sen painon mukaisella pipettikoolla.

Yliannostus saattaa lisdtd haittatapahtumariskié, joten eldimen hoitoon pitéd aina kiyttdd sen painon
mukaista pipettikokoa.



7. Haittatapahtumat
Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittiiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Annostelukohdan reaktiot! (ihon virjdytyminen, karvanlidhto, kutina, punoitus).

Yleistynyt kutina, yleinen karvanldhtd, eryteema (punoitus).

Yliherkkyys?, lihasvapina?, ataksia® (haparoivat liikkeet), ja muut hermosto-oireet?.
Yliaktiivisuus?.

Alakuloisuus?®, anoreksia (ruokahaluttomuus).

Oksentelu, voimakas syljeneritys.

! Ohimenevi.

2 Korjautuva.

Jos koira nuolee eldinldadkkeen levityskohtaa, saattaa esiintyd ohimenevié runsasta syljeneritysti ja
oksentelua.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttdmalla tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Paikallisesti iholle (paikallisvaleluliuos).
Seuraavassa taulukossa esitetddn pipettikoot koiran painon mukaan:

Frontect paikallisvaleluliuos koiralle Kerta-annoksen tilavuus (ml)
Keskikokoiset koirat (1020 kg) 2
Suurikokoiset koirat (2040 kg) 4
Erittdin suurikokoiset koirat (40—60 kg) 6

Hoito-ohjelma:

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

Ulkoloisaltistuksesta riippuen hoito saattaa olla tarpeen uusia. Kahden hoitokerran vélisen ajan on
télloin oltava vdhintiédn 4 viikkoa.

Kirppu- ja/tai puutiaistartunnassa uuden hoitokerran (uusien hoitokertojen) tarpeen ja taajuuden tulee
perustua ammattilaisen neuvoihin ja télloin on otettava huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne
ja eldimen eldméntyyli.

9. Annostusohjeet

Valitse oikea pipettikoko koiran painon perusteella. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen
paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti. Y1i 60 kg:n painoisille koirille kiytetdan kahden
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pipetin yhdistelmaa, joista saadaan 1dhin hoidettavan koiran painoa vastaava annos. Aliannostus voi
johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistda resistenssin kehittymista.

Valmiste levitetdin kahdelle sellaiselle alueelle, joista koira ei pysty nuolemaan sitd pois. Ndmaé alueet
sijaitsevat niskassa lapojen etupuolella seké niskan keskikohdassa kallonpohjan ja lapojen valissa.

Ota lapipainoliuska pakkauksesta ja irrota yksi lapipainokupla. Irrota pipetti leikkaamalla saksilla
pisteviivaa pitkin tai vetimalld pakkaus merkitystd kulmasta auki. Pitele pipettid pystysuorassa
poispdin kasvoista ja kehosta, ja leikkaa pipetin kédrki saksilla auki. Tee koiran turkkiin jakaus siten,
ettd iho tulee ndkyviin. Aseta pipetin kérki iholle. Purista pipettid, levitd noin puolet pipetin sisallosté
puoleen véliin niskaa, kallonpohjan ja lapojen viliin. Levitd sitten loput pipetissd olevasta valmisteesta
niskan alaosaan lapojen etupuolelle. Varmista parhaan hoitotuloksen saamiseksi, ettd levitét
valmisteen iholle etkd karvoihin.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Sailyta alkuperdisessa lédpipainopakkauksessa.
Al4 sdilyti yli 25 °C.

Al4 kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaéarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silléd fiproniili/permetriini saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesielioit.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kéytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinldékariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 37424 - Frontect 10-20 kg
MTnr: 37425 - Frontect 20-40 kg
MTnr: 37426 - Frontect 40-60 kg

Muoviliuskassa 1 pipetti, joka siséltda paikallisvalelulivosta 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 ml.
Pahvikotelossa 3 tai 6 pipettid, joista kussakin 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 ml.

Yksi pahvikotelo siséltdd vain yhté pipettikokoa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

27.09.2024

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kéopenhamina S

Tanska

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

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

31000 Toulouse

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Puh: + 358 201443360

17. Lisiitietoja

Fiproniili on hydnteisid ja puutiaisia tappava valmiste (insektisidi ja akarisidi), ja se kuuluu
fenyylipyratsolien ryhmaéén.

Permetriini kuuluu tyypin I pyretroidien ryhméén. Tdmén ryhmén valmisteet tappavat puutiaisia ja
hyonteisid (ovat akarisideja ja insektisidejd), ja niilld on myds karkotevaikutus. Valmisteen
siséltdmalla permetriinilld on karkotevaikutus hietasddskié (4 viikon 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. kaksi vuorokautta valmisteen
levittdmisen jélkeen. Eldinldéke tappaa kirput ennen kuin ne munivat ja estdi siten tartunnat koiran
elinympéristossi. Jos C. felis tartunta on jo olemassa, valmisteella kestdd 24 tuntia ennen kuin sen
vaikutus kirpun elinkaareen alkaa.

Yhdessé kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste véhensi epdsuorasti Dermacentor
reticulatus -puutiaisten valittdiméan Babesia canis -infektion siirtymisriskié valmisteen levittdmisen
jalkeen 7. paivistd alkaen 4 viikkoon saakka ja ettd se siten vahensi tdssd tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien babesioosin riskié.

Yhdessé kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd valmiste vihensi epdsuorasti Rhipicephalus
sanguineus -puutiaisten valittdman Ehrlichia canis -infektion siirtymisriskid valmisteen levittimisen
jalkeen 7. paivistd alkaen 4 viikkoon saakka ja ettd se siten vahensi tdssd tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien ehrlichioosin riskia.

Valmisteen tehoa tartunnanaiheuttajien siirtymisen vdhentdmiseen kenttdolosuhteissa tapahtuneen
luonnollisen altistuksen jdlkeen ei ole kuitenkaan tutkittu.
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BIPACKSEDEL
(kartong med 3 eller 6 pipetter)
1. Det veteriniirmedicinska likemedlets namn
Frontect 135,2 mg / 1009,6 mg spot-on, losning for hund 10-20 kg
Frontect 270,4 mg / 2019,2 mg spot-on, 16sning for hund 2040 kg
Frontect 405,6 mg / 3028,8 mg spot-on, 16sning for hund 40-60 kg

2. Sammansitning

Aktiva substanser:
Varje 2 ml pipett innehaller:

FAPIONIL...ooiiiiiiciieceeeee ettt v e et e e te e steesabeeabeeabeesbeebaessbesesessseeaseenseeseans 135,2 mg
)L 601 1 1 TR 1009,6 mg
Varje 4 ml pipett innehaller:

202 0) 11 RPN 270,4 mg
IS 600 1 1 TR 2019,2 mg
Varje 6 ml pipett innehéller:

202 0) 11 ST P U PURRUTSRUSN 405,6 mg
POIMEIIIN ..ottt e e et e et e bt e s tb e s b e e ebeesbeesbeestaestbessbeesbeesbeessaessnesssensnas 3028,8 mg
Hjilpamnen:

Varje 2 ml pipett innehaller:

Butylhydroxitoluen (E321)......cccuiiiiiiieiieiecie ettt ettt eesraestaesebesrneesveenns 2,250 mg
DA 08114 10 0 1) 16 o) s W PP 787,4 mg
Varje 4 ml pipett innehaller:

Butylhydroxitoluen (E321)......cccuiiiiiiieiieiiecie ettt v e e esr e raesraesaaesenessneesneenns 4,500 mg
DA 811074 1) 0 (o) 16 (o) s W TSRS 1574,8 mg
Varje 6 ml pipett innehéller:

ButylhydroXitoluen (E321)...c..cooiiiiiiieieeee ettt ettt st st 6,750 mg
N-MELYIPYITOLIAON. ...ttt sttt et e st e st e saeeene e 2362,2 mg

Klar, farglos till gulbrun spot-on 16sning

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

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

e Loppor

For att behandla och forebygga loppangrepp av Ctenocephalides felis och for att forebygga
loppangrepp av Ctenocephalides canis. En behandling forebygger nya loppangrepp under 4 veckor.
Likemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot loppallergi (Flea Allergy
Dermatitis, FAD) om denna diagnos har faststéllts av veterinar.
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e Fistingar

For att behandla och forebygga fastingangrepp (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling dédar (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
Dermacentor reticulatus fran 7 dagar och upp till 4 veckor efter behandlingen.

e Myggor och sandmyggor

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

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte till sjuka djur eller djur som aterhédmtar sig frén sjukdom.

Anvénd inte till katter eller kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan intréffa (se avsnitt
Sarskilda varningar).

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjélpdmnena (se avsnitt
Sarskilda varningar).

6. Sarskilda varningar

Onodig anviandning av antiparasitdra lakemedel eller anvdndning som avviker frén anvisningarna i
bipacksedeln kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Innan beslut
tas om att anvinda detta ldkemedel bor det for varje enskilt djur bestimmas vilken parasitart djuret ar
smittad med och smittans omfattning.

Enstaka fastingar kan bita sig fast eller enstaka bett av myggor eller sandmyggor kan férekomma.
Overforing av smittsamma sjukdomar kan déirfor inte helt uteslutas om omsténdigheterna ar
ogynnsamma. Enstaka fastingar kan bita sig fast och lossna inom de forsta 24 timmarna efter angrepp.
Om féstingar finns pa djuret redan nér ldkemedlet 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 ska dock inte bada eller schamponeras inom 48 timmar efter
behandling.Undvik att behandlade hundar simmar och schamponeras ofta eftersom detta kan minska
effektens varaktighet.

Overvig méjligheten att andra djur i samma hushall kan vara killa till nya angrepp av loppor, fistingar
eller skabb. Dessa djur ska behandlas efter behov med ett lampligt 1dkemedel.

For att ytterligare minska risken for angrepp rekommenderas det att omgivningen saneras med ett
medel verksamt mot vuxna loppor och dess utvecklingsstadier.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:Ldkemedlet
rekommenderas inte till hundar yngre dn 8 veckor eller till hundar som vager under 2 kg da specifika
studier inte har utforts p& dessa grupper.

Var forsiktig sa att detta ldkemedel inte kommer i1 kontakt med hundens 6gon.

Det ar viktigt att se till att ldkemedlet droppas pa ett omrade dar hunden inte kommer at att slicka bort
det och att andra djur inte slickar pé detta omrade.
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Produkten innehaller permetrin som kan orsaka kramper hos katter som potentiellt kan vara dodliga. 1
hindelse av oavsiktlig kontakt med kattens hud, tvitta katten med schampo eller tvél och kontakta
snabbt veterinér. For att forhindra att katter kommer i kontakt med ldkemedlet av misstag ska
behandlade hundar héllas borta fran katter tills appliceringsstéllet har torkat. Det dr viktigt att se till att
katter inte slickar pa appliceringsstillet pa en behandlad hund Om katten kommer i kontakt med
lakemedlet pa detta satt, kontakta omedelbart veterinar.

Anvénd inte till katter eller kaniner.

@

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Endast for behandling av djur.

Detta ldkemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Kontakt med hud och 6gon ska dérfoér undvikas.
Hall inte pipetten néra ansiktet eller riktad mot ansiktet nér du 6ppnar den. Om ldkemedlet kommer i
kontakt med dgonen eller om 6gonen blir irriterade vid administrering, skdlj dem omedelbart rikligt
med vatten. Om Ogonirritationen kvarstar, uppsok likare. Om lakemedlet kommer i kontakt med
huden eller om huden blir irriterad nér du ger ldkemedlet till hunden, tvitta omedelbart huden rikligt
med tval och vatten. Om hudirritationen kvarstér eller dterkommer, uppsok likare.

Personer som é&r dverkénsliga for fipronil och/eller permetrin ska undvika kontakt med lékemedlet.
Detta ldkemedel &r skadligt vid fortiring. Undvik att vidrora munnen med handen. Rok, drick eller &t
inte ndr du droppar i ldkemedlet. Tvitta handerna efter anvdndning. Om du svalt lakemedlet ska du
skolja munnen och kontakta likare om du mér daligt.

Laboratoriestudier pa kaniner och réttor med hjélpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fosterskadande effekter. Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som tros
vara gravida. Kvinnor i fertil alder bor anvianda personlig skyddsutrustning i form av handskar nér de
hanterar likemedlet.Behandlade djur ska inte hanteras forrén applikationsstéllet 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 kvill och att nyligen behandlade djur inte tillats
att sova med dgarna, speciellt inte med barn.

Sparade pipetter ska forvaras i originalforpackningen. Anvénda pipetter skall kasseras pé lampligt sétt
omedelbart efter anvandning for att forhindra ytterligare atkomst.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Lakemedlet kan vara skadligt for vattenlevande organismer. Behandlade hundar ska inte tillatas bada
de forsta 2 dagarna efter behandling.

Fertilitet, draktighet och digivning:

Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts hos hund under driktighet och digivning eller hos
djur avsedda for avel.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-riskbedomning.

Laboratoriestudier med fipronil eller permetrin har inte gett beldgg for fosterskadande effekter.
Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fosterskadande effekter.

Overdosering:
Sdkerheten har undersokts hos friska vuxna hundar och hundvalpar med upp till fem ganger den

maximala dosen. Overgdende symtom sisom lindriga tecken pa nervositet, krikningar och diarré kan
forekomma men symtomen forsvinner utan behandling inom 1-2 dagar. Djuren ska alltid behandlas
med korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.

Risken for biverkningar kan 6ka vid 6verdosering, varfor djur alltid skall behandlas med
korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.
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7. Biverkningar
Hund:

Mycket sillsynta (firre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiindelser
inkluderade):

Hudreaktioner pé appliceringsstillet' (missfargning av huden, haravfall, kldda, rodnad).
Allmén klada, allmént haravfall, erytem (rodnad).

Hyperestesi’ (6kad kinslighet), muskeldarrningar, ataxi? (bristande koordination) och andra
neurologiske tecken?,

Hyperaktivitet?

Depression?, anorexi (aptitloshet).

Krékningar, 6verdriven salivering

! Overgéende
2 Reversibel (6vergdende, som upphor)
Om hunden slickar pé appliceringsstéllet kan overgaende kraftig salivering och krékningar observeras.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

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

Frontect spot-on, 16sning for hund | Pipettens volym (ml)

Medelstora hundar (10-20 kg) 2

Stora hundar (2040 kg) 4

Mycket stora hundar (40—60 kg) 6
Behandlingsschema:

Lakemedlet ska anvédndas 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 pa forekomst av parasiter kan behandlingen behdva upprepas. I sddana fall ska det gé minst
4 veckor mellan behandlingarna. Vid angrepp av loppor och/eller fastingar ska behov och frekvens av
aterbehandling(ar) baseras pa professionell radgivning och hénsyn ska tas till den lokala forekomsten
av smitta och djurets livsstil.

9. Rad om korrekt administrering

Vilj lamplig pipettstorlek enligt hundens vikt.

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.

For hundar 6ver 60 kg, anviand en lamplig kombination av tva pipettstorlekar som tillsammans bast

motsvarar hundens vikt.
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Underdosering kan leda till ineffektiv anvindning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Likemedlet ska droppas pé tva stillen dir hunden inte kommer at att slicka sig. Dessa stéllen finns 1
nackbasen framfor skulderbladen och i mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen.

Ta ut blisterkartan fran forpackningen och dra loss ett blister. Losgor pipetten genom att klippa langs
den streckade linjen med en sax eller genom att vika det markerade hornet och dra av. Hall pipetten
upprétt vand frén ansiktet och kroppen och klipp av pipettens spets med en sax. Dela pélsen pd hunden
sd att huden blir synlig. Placera pipettens spets pa huden. Tryck pa pipetten for att droppa i1 ungefar
hilften av innehéllet i mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen. Droppa sedan i resten av
innehallet i nackbasen framfor skulderbladen. For att uppna bésta resultat ska likemedlet droppas
direkt pé huden och inte i pdlsen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras 1 originalblistret.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta 1akemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Detta ldkemedel ska inte sléppas ut i vattendrag pé grund av att fipronil/permetrin kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptfritt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

10-20 kg: 37424
20-40 kg: 37425
40-60 kg: 37426

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
27.09.2024

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Képenhamn S

Danmark
AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

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

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99
24101 Salo
Tel: + 358 201443360

17. Ovrig information

Fipronil &r ett insekt- och fastingdddande medel som tillh6r fenylpyrozolgruppen.

Permetrin &r en typ I pyretroid. Pyretroider ar 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 féstingar.

Likemedlet dodar loppor (C. felis, C. canis) och fastingar (/. ricinus, R. sanguineus) som nyligen
angripit inom 6 timmar frén och med 2 dagar efter behandlingen och under en hel ménad. Likemedlet
dodar loppor innan de hunnit ldgga dgg och forebygger dirfor loppkontamination i hundens miljo. I
fall av redan existerande angrepp (C. felis), kommer det ta lakemedlet 24 timmar for att effektivt borja
stora loppans livscykel.

I en experimentell studie visade det sig att 1dkemedlet indirekt minskar risken for 6verforing av
Babesia canis frén infekterade Dermacentor reticulatus fastingar frdn och med 7 dagar efter
applicering och upp till 4 veckor. Ddrmed minskade risken for hund babesiosis hos de behandlade
hundarna i denna studie.

I en experimentell studie visade det sig att produkten indirekt minskar risken for 6verforing av
Ehrlichia canis frén infekterade Rhipicephalus sanguineus fastingar fran 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.
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BIPACKSEDEL
(plastkort med 1 pipett)
1. Det veteriniirmedicinska likemedlets namn
Frontect 135,2 mg / 1009,6 mg spot-on, losning for hund 10-20 kg

Frontect 270,4 mg / 2019,2 mg spot-on, 16sning for hund 2040 kg
Frontect 405,6 mg / 3028,8 mg spot-on, 16sning for hund 40-60 kg

2. Sammansitning

Aktiva substanser:
Varje 2 ml pipett innehaller:

202 0) 11 ORI 135,2 mg
POIMICIIIN ...ttt et e et e et e e st e etbeesabeeessbeessseeessseessseeensseesssaesssseesssannns 1009,6 mg
Varje 4 ml pipett innehéller:

FAPTONIL ...ttt ettt et e sae e st e s abe e b e eseesseesnaesnseenseenseenseeseans 270,4 mg
POIMNEIIIN ...ttt v e v et e e steeetbeesbeesbeesbe e tsessseesseesseessaessaesssessseesseenns 2019,2 mg
Varje 6 ml pipett innehéller:

FAPTONIL ..ottt ettt e e et e e s taestbestbeesbeesbeesbeesaesssesssessseesseesseeseans 405,6 mg
POIMGIIIN ....eiiiiiiictcceeeec ettt e et e st e s tb e s ebeeebeesb e e baesaaestbessbeesbeesbeessaesssensrensnas 3028,8 mg
Hjilpamnen:

Varje 2 ml pipett innehéller:

ButylhydroxXitoluen (E321)......coiiiiieieiieeete ettt ettt st 2,250 mg
DA 81124 1) 0 1) 16 o) s WP 787,4 mg
Varje 4 ml pipett innehaller:

ButylhydroXitoluen (E321).......oiiiiiieieieee ettt ettt sttt et saee 4,500 mg
N-MEEYIPYITOLIAON. ......vieeiieiieiecieete ettt re e et te e e e besebeesbeesseessaesaessaessnessseesseenns 1574,8 mg
Varje 6 ml pipett innehaller:

ButylhydroXitoluen (E321).......ooiiiiieieieeee ettt sttt 6,750 mg
DA 1T A4 10148 1) 16 (o) s W RS UPRPR 2362,2 mg

Klar, farglos till gulbrun spot-on 16sning

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For att behandla och forebygga angrepp av loppor och/eller fastingar d& 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
loppangrepp av Ctenocephalides canis. En behandling forebygger nya loppangrepp under 4 veckor.
Liakemedlet kan anvindas som en del av en behandlingsstrategi mot loppallergi (Flea Allergy
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Dermatitis, FAD) om denna diagnos har faststillts av veterinir.

e Féstingar

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
Dermacentor reticulatus fran 7 dagar och upp till 4 veckor efter behandlingen.

e Myggor och sandmyggor

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

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

5. Kontraindikationer

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

Anvind inte till katter eller kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan intréffa (se avsnitt
Sérskilda varningar).

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena (se avsnitt
Sérskilda varningar).

6. Sérskilda varningar

Onoddig anvandning av antiparasitdra lakemedel eller anvdndning som avviker frén anvisningarna i
bipacksedeln kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Innan beslut
tas om att anvénda detta lidkemedel bor det for varje enskilt djur bestimmas vilken parasitart djuret dr
smittad med och smittans omfattning.

Enstaka fastingar kan bita sig fast eller enstaka bett av myggor eller sandmyggor kan forekomma.
Overforing av smittsamma sjukdomar kan dirfor inte helt uteslutas om omstéindigheterna 4r
ogynnsamma. Enstaka fastingar kan bita sig fast och lossna inom de forsta 24 timmarna efter angrepp.
Om féstingar finns pa djuret redan nar 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 dé och da (t.ex.
vid sim och bad). Hundar ska dock inte bada eller schamponeras inom 48 timmar efter
behandling.Undvik att behandlade hundar simmar och schamponeras ofta eftersom detta kan minska
effektens varaktighet.

Overviig méjligheten att andra djur i samma hushall kan vara killa till nya angrepp av loppor, fistingar
eller skabb. Dessa djur ska behandlas efter behov med ett lampligt ldkemedel.

For att ytterligare minska risken for angrepp rekommenderas det att omgivningen saneras med ett
medel verksamt mot vuxna loppor och dess utvecklingsstadier.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:Likemedlet
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 sa att detta ldkemedel inte kommer i1 kontakt med hundens 6gon.
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Det ar viktigt att se till att ldkemedlet droppas pa ett omrade dar hunden inte kommer at att slicka bort
det och att andra djur inte slickar pa detta omrade.

Produkten innehéller permetrin som kan orsaka kramper hos katter som potentiellt kan vara dodliga. 1
héndelse av oavsiktlig kontakt med kattens hud, tvétta katten med schampo eller tvél och kontakta
snabbt veterindr. For att forhindra att katter kommer i kontakt med lakemedlet av misstag ska
behandlade hundar hallas borta fran katter tills appliceringsstéillet har torkat. Det ar 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 veterinar.

Anvénd inte till katter eller kaniner.

@)

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:

Endast for behandling av djur.

Detta ldkemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Kontakt med hud och 6gon ska darfoér undvikas.
Hall inte pipetten néra ansiktet eller riktad mot ansiktet nér du 6ppnar den. Om lékemedlet kommer i
kontakt med 6gonen eller om 6gonen blir irriterade vid administrering, skolj dem omedelbart rikligt
med vatten. Om Sgonirritationen kvarstar, uppsok ldkare. Om likemedlet kommer i kontakt med
huden eller om huden blir irriterad nér du ger ldkemedlet till hunden, tvétta omedelbart huden rikligt
med tval och vatten. Om hudirritationen kvarstar eller dterkommer, uppsok ldkare.

Personer som é&r dverkénsliga for fipronil och/eller permetrin ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Detta ldkemedel &r skadligt vid fortiring. Undvik att vidrora munnen med handen. Rok, drick eller &t
inte nér du droppar i ldkemedlet. Tvitta hdnderna efter anvandning. Om du svalt lakemedlet ska du
skolja munnen och kontakta ldkare om du mar daligt.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fosterskadande effekter. Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som tros
vara gravida. Kvinnor i fertil lder bor anvédnda personlig skyddsutrustning i form av handskar nér de
hanterar likemedlet.

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

Sparade pipetter ska forvaras i originalforpackningen. Anvénda pipetter skall kasseras pd lampligt sétt
omedelbart efter anvdandning for att forhindra ytterligare atkomst.

Sérskilda forsiktighetsitgérder for skydd av miljon:
Likemedlet kan vara skadligt for vattenlevande organismer. Behandlade hundar ska inte tillatas bada
de forsta 2 dagarna efter behandling.

Fertilitet, draktighet och digivning:

Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts hos hund under driktighet och digivning eller hos
djur avsedda for avel.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-riskbedomning

Laboratoriestudier med fipronil eller permetrin har inte gett beldgg for fosterskadande effekter.
Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fosterskadande effekter.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Sdkerheten har undersokts hos friska vuxna hundar och hundvalpar med upp till fem ganger den
maximala dosen. Overgiende symtom sisom lindriga tecken pa nervositet, krikningar och diarré kan
forekomma men symtomen forsvinner utan behandling inom 1-2 dagar. Djuren ska alltid behandlas
med korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt. Risken for biverkningar kan 6ka vid 6verdosering,
varfor djur alltid skall behandlas med korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.
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7. Biverkningar
Hund:

Mycket sillsynta (firre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiindelser
inkluderade):

Hudreaktioner pé appliceringsstillet' (missfargning av huden, haravfall, kldda, rodnad).
Allmén klada, allmént haravfall, erytem (rodnad).

Hyperestesi’ (6kad kinslighet), muskeldarrningar?, ataxi? (bristande koordination) och andra
neurologiska tecken?.

Hyperaktivitet?

Depression?, anorexi (aptitloshet).

Krikningar, 6verdriven salivering.

! Overgéende
2 Reversibel (6vergdende, som upphor)
Om hunden slickar pé appliceringsstéllet kan overgaende kraftig salivering och krékningar observeras.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

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

Frontect spot-on, 16sning for hund | Pipettens volym (ml)

Medelstora hundar (10-20 kg) 2

Stora hundar (2040 kg) 4

Mycket stora hundar (40—60 kg) 6
Behandlingsschema:

Lakemedlet ska anvédndas 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 pa forekomst av parasiter kan behandlingen behdva upprepas. I sddana fall ska det gé minst
4 veckor mellan behandlingarna. Vid angrepp av loppor och/eller fastingar ska behov och frekvens av
aterbehandling(ar) baseras pa professionell radgivning och hénsyn ska tas till den lokala forekomsten
av smitta och djurets livsstil.

9. Rad om korrekt administrering

Vilj lamplig pipettstorlek enligt hundens vikt. For att sékerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten
faststillas s& noggrant som mojligt. Fér hundar 6ver 60 kg, anvénd en lamplig kombination av tva
pipettstorlekar som tillsammans bast motsvarar hundens vikt.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvindning och kan gynna utvecklingen av resistens.
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Lakemedlet ska droppas pa tva stillen dar hunden inte kommer &t att slicka sig. Dessa stéllen finns i
nackbasen framfor skulderbladen och i mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen.

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

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 originalblistret.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen efter Exp. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall

Detta ldkemedel ska inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fipronil kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptfritt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

10-20 kg: 37424
20-40 kg: 37425
40-60 kg: 37426

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar at maknadsforas
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
27.09.2024

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Képenhamn S

Danmark
AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

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

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99
24101 Salo
Tel: + 358 201443360

17. Ovrig information

Fipronil &r ett insekt- och fastingdddande medel som tillh6r fenylpyrozolgruppen.

Permetrin &r en typ I pyretroid. Pyretroider ar 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 féstingar.

Likemedlet dodar loppor (C. felis, C. canis) och fastingar (/. ricinus, R. sanguineus) som nyligen
angripit inom 6 timmar frén och med 2 dagar efter behandlingen och under en hel ménad. Likemedlet
dodar loppor innan de hunnit ldgga dgg och forebygger dirfor loppkontamination i hundens miljo. I
fall av redan existerande angrepp (C. felis), kommer det ta lakemedlet 24 timmar for att effektivt borja
stora loppans livscykel.

I en experimentell studie visade det sig att 1ikemedlet 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. Darmed minskade risken f6r hund babesiosis hos de behandlade
hundarna i denna studie.

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

Lékemedlets effekt for att minska dverforingen av infektionssjukdom vid naturlig exponering under
faltforhéllanden har dock inte undersokts.
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