PRIBALOVA INFORMACE
FRONTLINE SPOT-ON pro psy S/M/L/XL roztok pro nakapani na kuzi

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok pro nakapani na kizi
FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok pro nakapani na kiizi
FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani na ktzi
FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok pro nakapani na ktizi
Fipronilum

Vyhrazeny veterindrni 1é¢ivy piipravek

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
FRONTLINE SPOT-ON pro psy S:

1 pipeta (0,67 ml ¢irého, nazloutlého roztoku) obsahuje:

Lécivé latky
Fipronilum.........cocoooininiiiininiicicceee 67 mg
Pomocné litky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,067 mg

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M:

1 pipeta (1,34 ml ¢irého, nazloutlého roztoku) obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum .........cccoevvvviviiiniiiiiiece e, 134 mg
Pomocné litky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,268 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,134 mg

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L:

1 pipeta (2,68 ml ¢irého, nazloutlého roztoku) obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum .........cccocvvvivviiinciiniiieceee e, 268 mg
Pomocné litky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,536 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,268 mg

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL:



1 pipeta (4,02 ml ¢irého, nazloutlého roztoku) obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum .........cccoevvvviviiiniiiiiiece e, 402 mg
Pomocné litky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,804 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,402 mg

Roztok pro nakapani na klizi — spot-on
4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus spp.,
Dermatocentor spp., Ixodes spp.) u pst.

Lécba a kontrola alergie na blesi kousnuti (FAD) u pst.

Prevence a 1écba napadeni vSenkami (7richodectes canis) u psu.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci tdajii o pouziti pripravkt neaplikujte Stétiatim mladsim 8 tydnd a/nebo vazicim
méné nez 2 kg.

Neaplikujte nemocnym zvifatim (celkové onemocnéni, horecka) nebo zvifatim v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralikli z divodu nebezpeci nezddoucich reakei az uhynu.

Tento pfipravek je uren pro psy. Nepouzivejte u kocek, aplikace mtize vést k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mtize se objevit kratkodoba hypersalivace zpiisobena charakterem vehikula.

V ramci velmi vzacnych nezadoucich G¢inka byly po pouziti zaznamendny piechodné kozni reakce
v misté aplikace (vyblednuti a vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti ktize) a celkové svédéni nebo
vypadavani srsti. Vyjimecné byly zaznamenédny hypersalivace, reversibilni neurologické symptomy
(hyperesthesie, deprese, nervozita), zvraceni nebo dychaci problémy.

Vyvarujte se predavkovani.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Psi
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti pripravku je minimalni interval mezi aplikacemi 4
tydny.

Cesta podani: zevni podani na ktzi.

Davkovani

Jedna pipeta 0.67 ml (S) pro psa o hmotnosti do 10 kg

Jedna pipeta 1.34 ml (M) pro stfedné velkého psa vaziciho nad 10 kg a do 20 kg
Jedna pipeta 2.68 ml (L) pro velkého psa vaziciho nad 20 kg a do 40 kg

Jedna pipeta 4.02 ml (XL) pro velkého psa vaziciho nad 40 kg

Jedna pipeta 4.02 ml a jedna pipeta vhodné mensi velikosti pro psy vazici nad 60 kg

Takto zajistite minimalni doporucenou davku fipronilu 6.7 mg/kg. V z&jmu zajiSténi optimalni
ucinnosti pripravku zjistéte Zzivou hmotnost zvifete s maximalni piesnosti tak, aby nedoslo



k poddavkovani ptipravku. Nikdy nesnizujte piedepsané davkovani. V ptipad€ potieby se obrat'te na
veterinarniho 1ékare

Mgésicni 1écba se doporucuje v piipadé vysokého rizika opakovaného napadeni blechami, pokud je pes
alergicky na blesi kousnuti, v ptipadé nutnosti kontroly napadeni klistaty nebo pii ¢astém koupani psa
za pouziti hypoalergennich nebo zvlacnujicich Samponti. V oblastech, kde nehrozi vazné napadeni
blechami a klist’aty, Frontline Spot On pro psy miZze byt aplikovan kazdé dva az tii mésice.

Zpusob podani
Drzte pipetu kolmo vzhtiru a odlomte hrot. Rozhriite srst zvifete v oblasti kohoutku ptred lopatkami

tak, ze je viditelna kiize. PtiloZte hrot pipety na ktizi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil
pfimo na ktizi v jednom miste.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zabraiite kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete.

Je dilezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemuze sliznout, a po
aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvifat. Koupani/Samponovani zvifete se nedoporucuje po 2
dny po aplikaci, stejn€ jako koupani Castéjsi nez jedenkrat tydn¢. Zvlaciujici Sampony mohou byt pred
aplikaci pouzity; jsou-li ale pouzivany tydné€ po aplikaci pfipravku, snizuji délku ochrany proti
blecham pftiblizné na 5 tydna.

Koupani jedenkrat tydn¢ za pouziti medikovaného Samponu s 2 % obsahem chlorhexidinu neovlivnilo
béhem 6 tydenni studie ucinnost piipravku proti blecham.

Po aplikaci ptipravku zabrante psim po dobu 2 dni koupéni v pfirodnich vodnich zdrojich.

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit pfenos infekénich chorob,
pokud jsou podminky neptiznivé.

Blechy z domacich zvifat ¢asto napadaji zviteci piepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v piipadé masivniho napadeni a na zacatku ochrannych
opatteni pravideln¢ oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Frontline Spot on Dog je Gi€inny proti napadeni blechami po dobu pfiblizn€¢ 2 mésict a proti napadeni
klistaty po dobu az do 1 mésice, v zavislosti na sile zamofeni prostiedi. Blechy jsou usmrceny béhem
24 hodin po infestaci.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Tento piipravek miize zplsobit podrazdeni sliznice a o¢i. Vyhnéte se proto kontaktu tohoto piipravku
s usty a oCima.

Zvitata nebo osoby, u nichZ je znama piecitlivélost na insekticidy nebo alkohol, by nemély pfijit do
kontaktu s Frontline Spot On. Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu prstti s obsahem pipety. Pokud
k nému dojde, omyjte si ruce vodou a mydlem.

V ptipade nahodného zasahu oka opatrné vyplachnéte oko Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany piipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neosetfovat zvifata béhem dne, ale brzy zvecera, a nedovolit Cerstve
oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zvlaste détmi.



Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace piipravku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Fipronil mlize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. NezneciStujte pfipravkem nebo prazdnym
obalem rybniky, vodni toky nebo nadrze.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020

15.  DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Velikosti baleni:

S/M/L: 1 x 1pipeta, 1 x 2 pipety, 1 x 3 pipety, 1 x 4 pipety, 1 x 6 pipet

XL: 1 x 1pipeta, 1 x 3 pipety
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



