PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline vet 2,5 mg/ml kutan spray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:

Fipronil (racemat) 2,5mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Kopovidon

Isopropylalkohol 0,8 ml

Renat vatten

Klar 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Mot fastingar, loppor och léss pa hund och katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte pa sjuka djur (djur med systemiska sjukdomar, feber etc.) eller djur under konvalescens.
Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall har rapporterats.

3.4 Sarskilda varningar

Enstaka fastingar kan bita sig fast pa den behandlade hunden eller katten. Overforing av smittsamma
sjukdomar kan darfor inte helt uteslutas.

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mébler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med en lamplig insekticid och dammsugas regelbundet
vid kraftiga loppangrepp och nér behandlingen startar.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:




Valpar och kattungar yngre &n 8 veckor bor ej behandlas eftersom studier som stoder behandling ej
foreligger.

Djur med kand overkénslighet mot insekticider eller alkohol skall undvika kontakt med lakemedlet.
Se till att djur inte slickar varandra efter behandling.

Undvik att spraya i 6gonen. Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med djurets 6gon.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Undvik kontakt med ldakemedlet, vid spill pa handerna tvatta med tval och vatten.

Lakemedlet kan orsaka irritation i slemhinnor och 6gon varfor kontakt med 6gon och slemhinnor bor
undvikas. Vid kontakt med 6gonen, skolj noggrant med rikligt med rent vatten.

Skyddsutrustning i form av plasthandskar ska anvéndas vid hantering av lakemedlet, speciellt
vid behandling av flera djur.

Behandla i vélventilerat utrymme eller utomhus.

Tvatta handerna med tval och vatten efter anvandning.

ROk, &t eller drick inte under applikationen.

Brandfarligt, behandla ej i narheten av eld eller 6ppen laga.

Behandlade djur bér inte hanteras forrén applikationsstéllet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur forran applikationsstéllet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren behandlas
under kvallen och att behandlade djur inte tillats att sova med agaren, speciellt inte med barn, till dess
att applikationsstallet har torkat.

Maénniskor med kand éverkénslighet mot insekticider eller alkohol skall undvika kontakt med
lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Hundar bor ej bada i vattendrag inom 2 dagar efter applikationen (se avsnitt 5.5)

3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta - Hudreaktioner?
_ ~ - - - 1
(1 1ill 10 av 10 000 behandlade djur): | ~ O9onimitation

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

- Neurologiska tecken? (hyperestesi?, depression?, oro?)
- Hypersalivering?, krakningar?,
- Respiratoriska tecken!

1 Gvergaende

2 reversibla

3 om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras vilket framfor
allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra belagg for teratogena effekter av fipronil.
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos draktiga och digivande tikar och katter, da
studier med detta Idkemedel saknas hos dessa djurslag.
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3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Uppgift saknas.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Kutan anvéndning.

Dosering:

3-6 ml (7,5-15 mg aktiv substans) per kilo kroppsvikt. (3 ml/kg till korthariga djur och 6 mi/kg till
langhariga djur). Detta motsvarar 6-12 pumpslag per kilo kroppsvikt for 100 ml férpackningen och 2-4
pumpslag per kilo kroppsvikt for 250 ml och 500 ml férpackningen.

Administreringssatt:

Spraya hela djurets péls pa ett avstand av 10-20 cm. Spraya mothars och var uppméarksam pa att hela
pélsen blir fuktig. Gnid in sprayen i pélsen sa att den kommer i kontakt med huden. Lat pélsen torka
naturligt och forhindra att djuren slickar den vata pélsen.

Ny behandling bor ej foretagas oftare an var 4:e vecka eftersom sékerhetsstudier med kortare
behandlingsintervall saknas. Se avsnitt 3.5.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar har iakttagits hos djur behandlade med 5 ganger den maximalt rekommenderade
dosen en gang i manaden i 6 pa varandra féljande manader. Risken for biverkningar (se avsnitt 3.6)
kan dock oOka vid dverdosering varfor djur alltid skall behandlas med for kroppsvikten korrekt dos.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53AX15
4.2 Farmakodynamik

Fipronil tillhor fenylpyrozolfamiljen. Den verkar genom att inhibera GABA-komplexet genom
bindning till kloridkanalen och déarigenom blockera den pre- och postsynaptiska overféringen av
kloridjoner 6ver membran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet, vilket
leder till doden for insekter och kvalsterdjur.

Hund:

Fipronil har saval insekticid som akaricid effekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp) och
fastingar (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp) samt 16ss (Trichodectes canis,
Linognathus setosus) hos hund.

Effekten kvarstar mot loppor i 1-3 manader och mot fastingar i 3-5 veckor.

Fipronil stannar lange i palsen, c:a 7 veckor, om hunden inte badar oftare an var 14:e dag.



Katt:

Fipronil har saval insekticid som akaricid effekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp) och
fastingar (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, I1xodes spp) samt 16ss (Felicola subrostratus) hos Katt.
Effekten kvarstar mot loppor i 3-5 veckor och mot fastingar i 2 veckor.

4.3  Farmakokinetik

Hund:

Absorption av fipronil genom huden pa hund &r lag. Absorberad fipronil metaboliseras huvudsakligen
till sulfonderivat, som ocksa har insekticida och akaricida egenskaper.

Katt:

Det foreligger ingen data for absorption av fipronil hos katt efter applicering av lakemedlet. Topikal
administrering (inklusive den orala exponeringen som eventuell slickning medférde) av ett
kombinationspreparat innehallande fipronil resulterade i en systemisk exponering av fipronil pa c:a
18%.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml sprayflaska av polyetylen utrustad med en mekanisk pump av polyetylen. Varje pumpning ger
0,5 ml 16sning.

250 ml sprayflaska av polyetylen utrustad med en mekanisk pump av polyetylen. Varje pumpning ger
1,5 ml 16sning.

500 ml sprayflaska av polyetylen utrustad med en mekanisk pump av polyetylen. Varje pumpning ger
1,5 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12338

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 01/12/1995

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-29

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel forutom vissa forpackningsstorlekar.

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



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

