VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Frontect 33,8 mg / 252,4 mg paikallisvaleluliuos 2—5 kg:n painoiselle koiralle
Frontect 67,6 mg / 504,8 mg paikallisvaleluliuos 5-10 kg:n painoiselle koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi pipetti sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Frontect paikallisvaleluliuos Tilavuus (ml) Fiproniili (mg) Permetriini (mg)

2-5 kg painava koira 0,5 33,8 2524

5-10 kg painava koira 1 67,6 504,8
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien Mairillinen koostumus, jos tima tieto on tarpeen

laadullinen koostumus eldinliiikkeen annostelemiseksi oikein

0,5 ml:n pipetti 1 ml:n pipetti

Butyylihydroksitolueeni (E 321) 0,563 mg 1,125 mg

N-metyylipyrrolidoni 196,9 mg 393,7 mg

Keskipitkéketjuiset triglyseridit

Kirkas, vériton tai keltaisenruskea paikallisvaleluliuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kirppu- ja/tai puutiaistartuntojen hoitoon ja ennaltachkéisyyn, kun samanaikainen veren imemista
estdva karkotevaikutus hietasddskia, pistokarpasia ja/tai hyttysid vastaan on tarpeen.

* Kirput

Ctenocephalides felis -kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltachkdisyyn sekéd Ctenocephalides

canis -kirpputartuntojen ennaltachkdisyyn. Yksi hoitokerta estdd uusia kirpputartuntoja 4 viikon ajan.
Eldinladkettd voidaan kéyttdd osana kirppuallergiaan liittyvén dermatiitin (FAD) hoitoa, jos
eldinladkéari 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.



*  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 pistokdrpéset (Stomoxys calcitrans) 5 viikon ajan.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé sairaille eikd sairaudesta toipuville eldimille.

Tama eldinlddke on tarkoitettu vain koirille. Ei saa kayttda kissoille eika kaneille, koska se saattaa
aiheuttaa niille haittavaikutuksia ja jopa kuoleman (ks. kohta 3.5).

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille (ks. kohta
3.9).

3.4 Erityisvaroitukset

Loisladkkeen tarpeeton tai valmisteyhteenvedosta poikkeava kdytto saattaa lisdta resistenssin
kehittymisté ja johtaa loisldadkkeen tehon alenemiseen.

Eldinladkkeen kéyttod koskevan padtoksen tulee perustua yksittdiselld eldimelld loislajin ja -taakan
varmistamiseen, tai tartunnan riskin varmistamiseen sen epidemiologisten piirteiden perusteella.
Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyé tai yksittdisten hyttysten tai hietasddskien puremia saattaa
esiintyd. Tésté syystéd ndiden niveljalkaisten kantamien taudinaiheuttajien siirtymista ei voida tiysin
sulkea pois, jos olosuhteet ovat epasuotuisat. Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittya ja irrota
ensimmaisten 24 tunnin aikana tartunnan jialkeen. Jos puutiaisia on kiinnittyneend, kun eldinladketta
levitetdéin koiran turkkiin, kaikki puutiaiset eivit vilttimatté kuole 48 tunnin kuluessa hoidon jilkeen.
Eldinlddkkeen teho kirppuihin sdilyy, vaikka hoidettu eléin on ajoittain kosketuksissa veteen (esim.
uinti, pesu). Koiria ei pidi paéstid uimaan tai pestd sampoolla 48 tuntiin hoidon jélkeen. Valta
hoidetun koiran tiheitd uintikertoja tai sampoopesukertoja, koska tdmaé saattaa véhentéd eldinldékkeen
tehon sdilymista.

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

Koiran elinympdristo suositellaan lisdksi puhdistamaan aikuisista kirpuista ja kehittyméssa olevista
kirpuista ymparistdstd aiheutuvan tartuntavaaran vihentdmiseksi.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt6on kohde-eldinlajilla:

Koska spesifisid tutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkkeen kéyttod alle 8 viikon ikéisille tai alle 2 kg:n
painoisille koirille ei suositella.

Vilta tarkoin eldinlddkkeen joutumista koiran silmiin.

On tdrkeda, etté eldinldéke levitetddan alueelle, misté koira ei paédse nuolemaan sité pois, ja
varmistetaan, ettd eldimet eivét nuole toisiaan kisittelyn jalkeen.

Koska kissojen fysiologia on erilainen eivatka tietyt yhdisteet, kuten permetriini, metaboloidu niiden
elimistdssd, eldinléddke voi aiheuttaa tdlle lajille mahdollisesti kuolemaan johtavia kouristuksia. Jos
eldinladkettd padsee vahingossa kissan iholle, pese kissa sampoolla tai saippualla ja ota nopeasti
yhteyttd eldinladkariin ohjeiden saamiseksi. Jotta kissojen tahaton altistuminen eldinlddkkeelle voidaan
valttéd, hoidetut koirat tulee pitéé erillaén kissoista, kunnes kisitelty kohta on kuivunut. On térkead
varmistaa, etté kissa ei padse nuolemaan koiraa télld eldinlddkkeelld kédsitellysté kohdasta. Jos téllainen
altistuminen tapahtuu, ota heti yhteytta eldinladkériin ohjeiden saamiseksi.

Ali kiiytd kissoille tai kaneille.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava
Tama eldinlddke voi aiheuttaa iho- ja silma-arsytystd, joten valtd sen padsyd kosketuksiin ihon ja

silmien kanssa. Ald avaa pipettid lihelld kasvoja tai kasvoja kohden osoittaen. Jos eldinlddkettd pidsee
silmiin tai jos silmét drsyyntyvit eldinlddkkeen annon aikana, huuhtele silmét heti runsaalla
vesimadralld. Jos silmé-drsytys pitkittyy, hakeudu ldédkariin. Jos eldinlddketta padsee iholle tai jos iho
drsyyntyy eldinlddkkeen annon aikana, pese iho heti runsaalla vedelld ja saippualla. Jos ihodrsytys
pitkittyy tai uusiutuu, hakeudu ladkériin.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié fiproniilille ja/tai permetriinille, tulee valttda kosketusta timén
eldinladkkeen kanssa.

Témi eldinldike on nieltyni haitallista. Vilti eldinldsikkeen joutumista kidestd suuhun. Ali tupakoi,
juo tai sy0 eldinlddkkeen levittdmisen aikana. Pese kddet kdyton jélkeen. Jos vahingossa nielet
valmistetta, huuhtele suu ja kddnny valittomasti ladkarin puoleen, jos tunnet olosi sairaaksi.

Koska apuaine N-metyylipyrrolidoni saattaa huomattavan altistuksen jilkeen aiheuttaa sikiGtoksisuutta
ja teratogeenisuutta, raskaana olevien naisten on kéiytettidva suojakésineitd vélttdakseen kosketuksen
eldinladkkeeseen.

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

Sdilyta pipetit alkuperdisessé ldpipainopakkauksessa. Tyhjé pipetti on havitettavé asianmukaisesti heti
kayton jéilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Eldinladke saattaa vaikuttaa haitallisesti vesieliéihin. Hoidettuja koiria ei pidd paédstda pintavesiin
kahteen paivddan hoidon jalkeen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Annostelukohdan reaktioita' (ihon vérjdytyminen,

(< 1 eliin 10 000 hoidetusta karvanlahto, kutina, punoitus).

N e Yleistynyt kutina, yleinen karvanldhtd, eryteema.
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset 2 1 . .
. Tuntoherkkyys®, lihasvapina®, ataksia” ja muut hermosto-
mukaan luettuina):

oireet?.

Hyperaktiivisuus?®.

Alakuloisuus?, anoreksia.
Oksentelu, voimakas syljeneritys.

! Ohimenevi.

2 Korjautuva.

Jos koira nuolee eldinladkkeen levityskohtaa, saattaa esiintyd ohimenevad runsasta
syljeneritysti ja oksentelua.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiin mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkkeen turvallisuutta koirilla ei ole vahvistettu tiineyden ja laktaation aikana eika siitokseen

tarkoitetuille eldimille.
Eldinladkettd voidaan kéyttdd vain hoitavan eldinlddkéarin tekemén hyoty-riskiarvioinnin perusteella.



Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa fiproniili tai permetriini ei ole aiheuttanut epdmuodostumia tai sikiotoksisia
vaikutuksia.

Laboratoriotutkimuksissa kaneilla ja rotilla saatiin néyttdd sikiotoksisista vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.

Annostus:
Minimiannos on 6,76 mg/kg fiproniilia, ja 50,48 mg/kg permetriinid, miké vastaa

1 pipetti a 0,5 ml koiralle, joka painaa 2—5 kg
1 pipetti a 1 ml koiralle, joka painaa 5-10 kg

Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistdd resistenssin kehittymista.

Hoito-ohjelma:

Eldinladkkeen kéyton tulee perustua varmistettuun kirppu- ja/tai puutiaistartuntaan tai tartuntariskiin,
kun myos karkotevaikutus (hyonteisten pistémisen esto) hietasééskié ja/tai hyttysid ja/tai pistokarpéasia
vastaan on tarpeen. Ulkoloisaltistuksesta riippuen hoito saattaa olla tarpeen uusia. Kahden hoitokerran
vilisen ajan on télloin oltava vahintddn 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.

Antotapa:
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Valitse oikea pipettikoko koiran painon perusteella. Y1i 60 kg:n painoisille koirille kdytetdan kahden
pipetin yhdistelma4, josta saadaan 14hin painokiloa vastaava maéré.

Eldinlddke levitetddn kahdelle sellaiselle alueelle, joista koira ei pysty nuolemaan sitd pois. Nama
alueet sijaitsevat niskassa lapojen etupuolella seké niskan keskikohdassa kallonpohjan ja lapojen
vilissé.

Ota lépipainoliuska pakkauksesta ja irrota yksi lédpipainokupla. Irrota pipetti leikkaamalla saksilla
pisteviivaa pitkin tai vetimalld pakkaus merkitystd kulmasta auki. Pitele pipettid pystysuorassa
poispédin kasvoista ja kehosta, ja leikkaa pipetin kdrki saksilla auki. Tee koiran turkkiin jakaus siten,
ettd iho tulee ndkyviin. Aseta pipetin kéarki iholle. Purista pipettid, levitd noin puolet pipetin sisdllosté
puoleen viliin niskaa, kallopohjan ja lapojen véliin. Leviti sitten loput pipetissé olevasta
eldinlddkkeestd niskan alaosaan lapojen etupuolelle. Varmista parhaan hoitotuloksen saamiseksi, ettd
levitét eldinlddkkeen iholle etkd karvoihin.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Turvallisuutta on tutkittu terveilld aikuisilla koirilla maksimiannokseen nihden enintdin
viisinkertaisilla annoksilla (joita on annettu enintdén kolme kertaa kuukauden vélein) ja
koiranpennuilla (8 viikon ikéisid, jotka hoidettiin eldinlddkkeelld kerran). Tunnettuja haittatapahtumia
saattavat olla lievit neurologiset oireet, oksentelu ja ripuli. Namai oireet ovat ohimenevia ja havidvat
yleenséd 1-2 pdivén kuluessa itsestién.

Yliannostus saattaa lisdtd haittatapahtumariskid (ks. kohta 3.6), joten eldimen hoitoon pitdd aina
kayttda sen painon mukaista pipettikokoa.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53AX65
4.2 Farmakodynamiikka

Fiproniili on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu fenyylipyratsolien ryhméaén. Fiproniili ja sen
metaboliitti fiproniilisulfoni toimivat vaikuttamalla ligandien siételemiin kloridikanaviin, erityisesti
hermoston vilittdjdaineen gamma-aminovoihapon (GABA) seké glutamaattivilitteisiin (Glu,
selkdrangattomien ligandien sddtelemé kloridikanava) desensitisaatio- (D) ja nondesensitisaatio- (N)
kloridikanaviin, salpaamalla kloridi-ionien pre- ja postsynaptista siirtymista solukalvojen ldpi. Tasta
seuraa niveljalkaisten keskushermoston hallitsematon aktiivisuus ja kuolema.

Permetriini kuuluu tyypin I pyretroidien ryhméén. Tdmén ryhmén valmisteet ovat akarisideja ja
insektisidejd, joilla on myds karkotevaikutus. Pyretroidit vaikuttavat selkdrankaisten ja
selkdrangattomien jénniteherkkiin natriumkanaviin. Pyretroidit ovat ns. avoimen kanavan salpaajia,
jotka vaikuttavat natriumkanavaan hidastamalla seké aktivaatio- ettd inaktivaatio-ominaisuuksia. Tdma
johtaa ylidrtyvyystilaan ja siten loisen kuolemaan. Eldinlddkkeen siséltimalla permetriinilla on
karkotevaikutus (estééd hyonteisten pistot) hietasdéskid (4 viikon ajan > 80 %), hyttysié ja puutiaisia
vastaan.

Yhdessé kokeellisessa tutkimuksessa todettiin 7 ja 14 vuorokautta eldinlddkkeen levittdmisen jélkeen,
ettd eldinlddkkeen aikuisia kirppuja tappava vaikutus alkoi nopeammin kuin kéytettdessé fiproniilia
yksindén.

Ulkoloisia tappavan vaikutuksen alkamisnopeus

Eldinladke tappaa uudet tarttumassa olevat kirput (C. canis, C. felis) eldinlddkkeen levittdmisen jalkeen
6 tunnissa 2. vuorokaudesta alkaen, ja vaikutus sailyy kuukauden ajan. Eldinlddke tappaa kirput ennen
kuin ne munivat ja estéé siten tartunnat koiran elinympéristossa. Jos C. felis tartunta on jo olemassa,
valmisteella kestéé 24 tuntia ennen kuin sen vaikutus kirpun elinkaareen alkaa. Koirassa eldinlddketta
levitettiessa jo olevat C. felis -kirput kuolevat 24 tunnissa. Tappavan vaikutuksen alkamisnopeutta
koirassa ennestdén oleviin C. canis -kirppuihin ei ole tutkittu.

Eldinladke tappaa uudet tarttumassa olevat puutiaiset (R. sanguineus ja I. ricinus) eldinlddkkeen
levittdmisen jilkeen 6 tunnissa 2. vuorokaudesta alkaen, ja vaikutus sdilyy kuukauden ajan. Koirassa
eldinldédkettd levitettdessa jo olevat puutiaiset (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus) kuolevat

48 tunnissa.

Yhdessa kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd eldinlddke vahensi epasuorasti Dermacentor
reticulatus -puutiaisten valittdméan Babesia canis -infektion siirtymisriskid eldinlddkkeen levittdmisen
jélkeen 7. péivésté alkaen 4 viikkoon saakka ja ettd se siten vihensi tdssé tutkimuksessa hoitoa
saaneiden koirien babesioosin riskié.

Yhdessa kokeellisessa tutkimuksessa todettiin, ettd eldinlddke vahensi epasuorasti Rhaipicephalus
sanguineus -puutiaisten valittdmén Ehrlichia canis -infektion siirtymisriskié eldinlddkkeen
levittdmisen jilkeen 7. paivisté alkaen 4 viikkoon saakka ja ettd se siten véihensi tissd tutkimuksessa
hoitoa saaneiden koirien ehrlichioosin riskié.



Elédinlddkkeen tehoa ndiden taudinaiheuttajien siirtymisen vdhentdmiseen kenttdolosuhteissa
tapahtuneen luonnollisen altistuksen jilkeen ei ole kuitenkaan tutkittu.

4.3 Farmakokinetiikka

Fiproniilin ja permetriinin yhdistelmén farmakokineettisid profiileja tutkittiin koirille topikaalisesti
annettuna mittaamalla eldinlddkkeen pitoisuutta plasmassa ja karvoissa 58 vuorokauden ajan hoidon
jalkeen. Sekd permetriini ettd fiproniili, samoin kuin sen pééasiallinen metaboliitti, fiproniilisulfoni,
ovat ensimmadisend eldinlddkkeen levittdmisen jélkeisend paivind levinneet hyvin koiran
karvapeitteeseen. Fiproniilin, fiproniilisulfonin ja permetriinin pitoisuudet karvapeitteessé laskevat
ajan myotd ja ne ovat havaittavissa vihintdan 58 vuorokauden ajan annostelusta.

Fiproniili ja permetriini vaikuttavat topikaalisesti padstessddn kosketuksiin ulkoloisten kanssa eiké
fiproniilin ja permetriinin véhédinen systeeminen imeytyminen ole kliinisen tehon kannalta oleellinen.
Permetriinin systeeminen imeytyminen paikallisvaleluliuoksen kéyton jilkeen oli hyvin véhéistd, ja
cis-permetriinin pitoisuudet olivat ajoittain mitattavissa pitoisuuksina 11,4-33,9 ng/ml 548 tuntia
hoidon jilkeen.

Fiproniilin ja fiproniilisulfonin keskiméaréiset huippupitoisuudet plasmassa (Cmax) havaittiin péivina
2-5 (Tmax) eldinlddkkeen levittdmisen jalkeen. Fiproniilin keskimédrdinen huippupitoisuus plasmassa
(Crmax) oli talloin 30,1 £+ 10,3 ng/ml ja fiproniilisulfonin 58,5 + 20,7 ng/ml. Taman jalkeen
fiproniilipitoisuus plasmassa viheni, ja sen keskiméardinen terminaalinen puoliintumisaika oli

4,8 + 1,4 vuorokautta.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperdisessa ldpipainopakkauksessa.
Al4 sdilyti yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Ensisijainen pakkaus on lampdmuovattu polyeteeni-etyylivinyylialkoholi-
polyeteeni/polypropeenikalvo.

Toissijainen pakkaus on muovi/alumiinildpipainopakkaus, jossa on muovi/alumiinitausta.
Muoviliuskassa 1 pipetti, joka siséltda paikallisvaleluliuosta 0,5 ml tai 1 ml.
Pahvikotelossa 3 tai 6 pipettid, joissa kussakin 0,5 ml tai 1 ml paikallisvaleluliuosta.

Yksi pahvikotelo siséltdd vain yhté pipettikokoa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fiproniili/permetriini saattaa vahingoittaa kaloja tai



vesistojen muita vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Frontect 2-5 kg: 37422

Frontect 5-10 kg: 37423

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

6.11.2020

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

22.07.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tatid eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontect 33,8 mg / 252,4 mg spot-on, 16sning for hund 2-5 kg
Frontect 67,6 mg / 504,8 mg spot-on, 10sning for hund 5-10 kg

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje pipett innehaller:

AKktiva substanser:

Volym (ml) | Fipronil (mg) | Permetrin (mg)

Frontect spot-on, 10sning for hund 2-5 kg 0,5 33,8 2524
Frontect spot-on, 16sning for hund 5-10 kg 1 67,6 504,8
HjalpiAmnen:
Kvalitativ sammanséttning av Kvantitativ sammansittning om informationen
hjidlpidmnen och andra bestandsdelar behovs for korrekt administrering av liilkemedlet
0,5 ml pipett 1 ml pipett
Butylhydroxitoluen (E321) 0,563 mg 1,125 mg
N-metylpyrrolidon 196,9 mg 393,7 mg
Triglycerider, medellangkedjiga

Klar, farglos till gulbrun spot-on 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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
Dermatitis, FAD) som tidigare diagnostiserats av veterinar.

e Fistingar

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



e Myggor och sandmyggor
Repellerar (férhindrar blodsugning) sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) under 3 veckor och
myggor (Culex pipiens, Aedes albopictus) under 4 veckor.

Dodar sandmyggor (Phlebotomus perniciosus) och myggor (Aedes albopictus) under 3 veckor.

o Stickflugor
Repellerar (férhindrar blodsugning) och dédar stickflugor (Stomoxys calcitrans) under 5 veckor.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till sjuka djur eller djur under konvalescens. Detta likemedel édr endast avsett for hundar.
Anvind inte till katter eller kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan intréffa (se

avsnitt 3.5).

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjélpdmnena (se avsnitt
3.5).

3.4 Sirskilda varningar

Onddig anviandning av antiparasitira lakemedel eller anvdndning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvénda ldkemedlet ska bygga pé bekriftelse av parasitarten samt parasitbordan eller pé risken for
angrepp baserad pé parasitens lokala forekomst, for varje individuellt djur.

Enstaka féstingar kan bita sig fast eller enstaka bett av myggor eller sandmyggor kan férekomma.
Diérfor kan inte dverforing av patogener som sprids av dessa leddjur helt uteslutas om
omstindigheterna &r ogynnsamma. Enstaka fastingar kan bita sig fast och lossna inom de forsta
24 timmarna efter angrepp och om féstingar finns pa djuret redan nir lakemedlet appliceras dor
eventuellt inte alla fastingar inom 48 timmar efter behandlingen.

Lékemedlets effekt mot loppor péverkas 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 frekvent simning eller schamponering av behandlade hundar eftersom detta kan minska
effektdurationen.

Overvig méjligheten att andra djur i samma hushall kan vara killa till upprepad infestation av loppor,
fastingar eller skabb. Dessa djur ska behandlas efter behov med ett lampligt lakemedel.

For att ytterligare minska smitt-trycket fran omgivningen rekommenderas att omgivningen saneras
med ett medel verksamt mot vuxna loppor och dess utvecklingsstadier.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom specifika studier inte har utforts rekommenderas lédkemedlet inte till hundar yngre &n

8 veckor eller till hundar som véger under 2 kg.

Var forsiktig sa att detta veterindirmedicinska ldkemedel inte kommer i1 kontakt med hundens 6gon.
Det ar viktigt att se till att ldkemedlet appliceras pa ett omrade dir hunden inte kommer at att slicka
bort det och att andra djur inte slickar pé appliceringsomradet.

Lakemedlet kan inducera kramper hos katter som potentiellt kan vara dédliga pa grund av den unika
fysiologin hos katter som gor att de inte kan metabolisera vissa &mnen, dédribland permetrin. I héndelse
av oavsiktlig exponering via huden tvitta katten med schampo eller tvél och kontakta snabbt veterinir.
For att forhindra att katter av misstag exponeras for lakemedlet ska behandlade hundar hallas borta
frén katter tills appliceringsstéllet har torkat. Det dr viktigt att se till att katter inte slickar pa
appliceringsstillet pd en behandlad hund. I héndelse av exponering av detta slag kontakta omedelbart



veterinar.
Anvand inte till katter eller kaniner.

@)

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel kan orsaka hud- och dgonirritation och kontakt med hud och 6gon ska darfor
undvikas. Hall inte pipetten néra ansiktet eller riktad mot ansiktet ndr du 6ppnar den. Om ldkemedlet
kommer i kontakt med 6gonen eller om dgonen blir irriterade vid administrering, skdlj omedelbart
Ogonen med rikligt med vatten. Om Sgonirritationen kvarstar, uppsok ldkare. Om likemedlet kommer i
kontakt med huden eller om huden blir irriterad vid administrering, tvétta omedelbart huden med
rikligt med tvél och vatten. Om hudirritationen kvarstar eller aterkommer, uppsok ldkare.

Personer som ér dverkénsliga for fipronil och/eller permetrin ska undvika kontakt med lékemedlet.
Lakemedlet ar skadligt vid fortaring. Undvik att vidrora munnen med handen. Rok, drick eller dt inte
ndr du applicerar lakemedlet. Tvitta hinderna efter anvindning. Om du svalt ldkemedlet ska du
skolja munnen och kontakta ldkare om du mér daligt.

Eftersom hjidlpamnet N-metylpyrrolidon kan ha fetotoxiska eller teratogena effekter efter signifikant
exponering ska gravida kvinnor anvénda skyddshandskar for att undvika kontakt med lakemedlet.
Behandlade djur ska inte hanteras forrdn 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 originalblistret. Anvénda pipetter ska kasseras pa ldmpligt sétt
omedelbart efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for skydd av miljon:
Lakemedlet kan vara skadlig for vattenlevande organismer. Behandlade hundar ska inte till4tas bada
under de forsta 2 dagarna efter behandling.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket sillsynta Hudreaktioner pé appliceringsstéllet' (missfiargning av

(firre &in 1 av 10 000 behandlade huden, héravfall, klada, rodnad).

e tak rterade hindel Allmén klada, allmént haravfall, erytem.
Jur, enstaka rapporterade Randeiser | o yerestesi?, muskeltremor?, ataxi? och andra

inkluderade): neurologiska tecken?.
Hyperaktivitet?.
Depression?, anorexi.
Krikningar, hypersalivering.
! Overgéende

2 Reversibel
Om hunden slickar pa appliceringsstillet kan 6vergdende hypersalivering och krakningar forekomma.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos hund under driktighet och laktation eller hos djur
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avsedda for avel. Anviandendast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-riskbedémning.

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier med fipronil eller permetrin har inte gett beldgg for teratogena eller fetotoxiska
effekter.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Spot-on anvéndning.

Dosering:
Minimidos &r 6,76 mg fipronil per kg kroppsvikt och 50,48 mg permetrin per kg kroppsvikt, vilket

motsvarar:

1 pipett om 0,5 ml per hund (som végar over 2 kg och up till 5 kg)

1 pipett om 1 ml per hund (som végar dver 5 kg och upp till 10 kg)

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

Behandlingsschema:

Anvindning av ldkemedlet ska baseras pa bekriftat angrepp eller risk for angrepp av loppor och/eller
fastingar nér repellerande (forhindrar blodsugning) effekt &ven krdavs mot sandmyggor och/eller
myggor och/eller stickflugor. Beroende pé exponeringen for ektoparasiter kan behandlingen behdva
upprepas. I sddana fall ska intervallet mellan behandlingarna vara minst 4 veckor. Vid angrepp av
loppor och/eller fastingar bor behovet och frekvensen av upprepad behandling baseras pa professionell
radgivning och hénsyn tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets livsstil.

Administreringsstt:

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.

Vilj lamplig pipettstorlek enligt hundens vikt. For hundar 6ver 60 kg, anvénd ldmplig kombination av
tva pipettstorlekar som tillsammans bést motsvarar hundens vikt.

Lakemedlet ska appliceras pa tva stéllen dér hunden inte kommer &t att slicka sig. Dessa stillen finns i
nackbasen framf6r 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 langs
den streckade linjen med en sax eller genom att vika det markerade hornet och dra av. Hall pipetten
uppritt vant fran ansiktet och kroppen och klipp av pipettens spets med en sax. Dela pdlsen pa hunden
sd att huden blir synlig. Placera pipettens spets pa huden. Tryck pa pipetten for att applicera ungefar
hilften av innehéllet i mitten av nacken mellan skallbasen och skulderbladen. Applicera sedan resten
av innehallet i nackbasen framfor skulderbladen. For att uppna bésta resultat ska lakemedlet appliceras
direkt p& huden och inte i palsen.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Sédkerheten har undersokts hos friska vuxna hundar med fem ganger den maximala dosen (upp till tre
ginger med en ménads intervall) och hos hundvalpar (8 veckor gamla som behandlades en gang).
Kénda biverkningar kan innefatta lindriga neurologiska symptom, krakningar och diarré. Dessa

symtom é&r dvergdende och forsvinner vanligen utan behandling inom 1-2 dagar.

Risken for biverkningar kan dock 6ka vid 6verdosering (se avsnitt 3.6), varfor djur alltid skall
behandlas med korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.
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3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
4.1 ATCvet-kod: QP53AX65
4.2 Farmakodynamik

Fipronil &r en insekticid och akaricid som tillhor fenylpyrozolgruppen. Fipronil och dess metabolit
fipronilsulfon verkar vid ligandreglerade kloridjonkanaler, sérskilt de som regleras av
neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA), och dven vid desensiterande (D) och icke-
desensiterande (N) kanaler som regleras av glutamat (Glu, ligandreglerade kloridjonkanaler som &r
unika for ryggradsldsa djur) och blockerar diarigenom den pre- och postsynaptiska 6verforingen av
kloridjoner genom cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i leddjurets centrala
nervsystem vilket leder till doden.

Permetrin &r en typ I pyretroid. Pyretroider dr akaricider och insekticider som dven har en
repellerande effekt. Pyretroider paverkar de spanningskénsliga natriumkanalerna hos ryggradsdjur och
ryggradslosa djur. Pyretroider ar sé kallade blockerare av 6ppna kanaler och paverkar natriumkanalen
genom att dimpa bade aktiverings- och inaktiveringsegenskaper, vilket leder till 6kad retbarhet och
ddd hos parasiten. Permetrinet som ingér i produkten har en repellerande effekt (férhindrar
blodsugning) mot sandmyggor (> 80 % under 4 veckor), myggor och fastingar.

I en experimentell studie inleddes den adulticida effekten mot loppor snabbare med lakemedlet 4n med
enbart fipronil vid 7 eller 14 dagar efter administration.

Avdddningshastighet

Likemedlet dodar loppor (C. canis, C. felis) som nyligen angripit inom 6 timmar frén och med 2 dagar
efter behandlingen och under en hel manad. Lékemedlet dodar loppor innan de hunnit ldgga dgg och
forebygger darfor 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. C. felis loppor som
redan finns pa hunden nér behandlingen appliceras dodas pé 24 timmar. Avdddningshastighet for
redan existerande C. canis har inte utvérderats.

Lakemedlet dodar fastingar (R. sanguineus och . ricinus) som nyligen angripit inom 6 timmar fran
och med 2 dagar efter behandlingen och under en hel ménad. Fastingar (R. sanguineus, I. ricinus, D.
reticulatus) som redan finns pa hunden nir behandlingen appliceras dodas pé 48 timmar.

I en experimentell studie visade det sig att 1ikemedlet 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. 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. Ddrmed minskade risken for ehrlichiosis hos de behandlade
hundarna i denna studie.

Lakemedlets effekt for att minska Gverforingen av infekterade &mnen vid normal exponering under
faltforhallanden har dock inte undersokts
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4.3 Farmakokinetik

De farmakokinetiska profilerna for kombinationen av fipronil och permetrin undersdktes vid topikal
applicering pa hundar genom métning av koncentrationerna i plasma och péls under 58 dagar efter
behandlingen. Saval permetrin och fipronil som dess huvudmetabolit fipronilsulfon sprids vl dver
hundens péls under den forsta dagen efter appliceringen. Koncentrationerna av fipronil, fipronilsulfon
och permetrin i palsen minskar over tiden och ar detekterbara i minst 58 dagar efter appliceringen.
Fipronil och permetrin har en topikal effekt vid kontakt med ektoparasiter och den ldga systemiska
absorptionen for fipronil och permetrin saknar betydelse for den kliniska effekten.

Applicering av spot-on, losning resulterade i forsumbar systemisk absorption av permetrin och
sporadiskt métbara koncentrationer av cis-permetrin pa mellan 11,4 ng/ml och 33,9 ng/ml
observerades 5 till 48 timmar efter behandlingen.

Genomsnittliga maximala koncentrationer i plasma (Cpmax) pé 30,1 + 10,3 ng/ml fipronil och 58,5 +
20,7 ng/ml fipronilsulfon observerades mellan dag 2 och 5 (Tmax) efter applicering. Darefter minskar
koncentrationen av fipronil i plasma med en genomsnittlig terminal halveringstid pa 4,8 + 1,4 dagar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 4 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalblistret.
Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Primérforpackningen ar en varmeformad polyeten-etylvinylalkohol-polyeten/polypropenfilm.
Sekundérforpackningen ér ett plast/aluminiumblister med en baksida av plast/aluminium.

Plastkort med 1 pipett innehallande 0,5 ml eller 1 ml.

Kartong med 3 eller 6 pipetter innehéllande 0,5 ml eller 1 ml.

Enbart en pipettstorlek per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att fipronil/permetrin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Frontect 2-5 kg: 37422

Frontect 5-10 kg: 37423

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

6.11.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.07.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

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