1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
FRONTPRO 11 mg tuggtabletter for hund 2—4 kg

FRONTPRO 28 mg tuggtabletter for hund >4-10 kg

FRONTPRO 68 mg tuggtabletter fér hund >10-25 kg

FRONTPRO 136 mg tuggtabletter for hund >25-50 kg

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:
FRONTPRO Afoxolaner (mg)
tuggtabletter for hund 2—4 kg 11,3
tuggtabletter for hund >4-10 kg 28,3
tuggtabletter for hund >10-25 kg 68
tuggtabletter for hund >25-50 kg 136
Hjilpamne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och andra bestindsdelar

Majsstérkelse

Sojaprotein, finfordelat

Biffsmak

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15-hydroxystearat

Glycerol (E422)

Triglycerider med medellénga kedjor

Flackig rod till rodbrun rund tuggtablett (fér hund 2—4 kg) eller rektangulér tuggtablett (for hund >4—
10 kg, >10-25 kg och >25-50 kg).

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling mot loppor hos hund (Ctenocephalides felis och C. canis).
En behandling ger omedelbar loppdédande aktivitet som varar i 5 veckor.

Behandling mot fastingar hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling ger omedelbar fastingdodande aktivitet som varar i en

manad.

Loppor och fastingar maste fasta sig pa varddjuret och borja suga blod for att exponeras for den aktiva
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substansen.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Parasiterna behdver borja suga blod pa varddjuret for att exponeras for afoxolaner. Risk for overforing
av parasitburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfestation med loppor och/eller
fastingar ska beaktas och dessa ska vid behov behandlas med ett lampligt lakemedel.

Alla stadier av loppor kan angripa hundens bédd och andra vanliga viloplatser sdésom mattor och
stoppade mobler. Vid omfattande loppangrepp och nar bekdmpningsatgdrderna pabdorjas bor dessa
omraden behandlas med ett 1ampligt insektsdddande medel och dérefter dammsugas regelbundet.

Onodig anvindning av antiparasitira likemedel eller anvandning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att anvénda
lakemedlet ska baseras pa bekriftelse av parasitarten samt parasitbdrdan eller risken for infestation
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Da studier saknas skall behandling av hundar yngre dn 8 veckor eller som viager mindre &n 2 kg
baseras pé ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

For att forhindra att barn far tillgang till 1dkemedlet, avlédgsna enbart en tuggtablett i taget fran blistret.
Lagg tillbaka blistret med kvarvarande tuggtabletter i kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket sillsynta Neurologiska tecken: kramper', ataxi' och muskeltremor'.
Hud- och underhudssjukdomar!: Pruritus

Systemiska stérningar': letargi, anorexi.

Gastrointestinala storningar?®: krakningar!, diarré!.

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

! De flesta rapporterade biverkningarna var sjdlvbegrinsande och kortvariga.
2 Oftast lindriga

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Driéktighet och laktation:

Kan anvéndas till tikar under driktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte visat nigra beldgg for teratogena effekter.

Fertilitet:

Kan anvéndas till avelstikar.

Sédkerheten for detta ldkemedel har inte faststillts hos hanhundar som anvénds for avel, anviand endast
i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Laboratoriestudier pa réttor och kaniner har inte visat nigra beldgg for bivirkningar pa
reproduktionsférmagan hos hanar.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Dosering:
For att sikerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som mojligt. Underdosering

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

Lakemedlet administreras vid en dos om 2,7-7 mg/kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Kroppsvikt Tuggtablett, styrka och antal
(kg) FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO
11 mg 28 mg 68 mg 136 mg

2-4 1

>4-10 1

> 10-25 1

>25-50 1
> 50 anvand lamplig kombination av tuggtabletter med olika/samma styrka

Tuggtabletten ska inte delas.

Administreringssétt:
Tabletterna ar tuggbara och smakliga for de flesta hundar. Om hunden inte direkt accepterar tabletten
kan den administreras med foder.

Behandlingsschema:

For optimal kontroll av lopp- och fastingangrepp ska ldkemedlet administreras en gdng per méanad
under lopp- och/eller fastingsdsong. Behovet och frekvensen av upprepad behandling ska ta hinsyn till
den lokala epidemiologiska situationen och djurets livsstil.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Inga biverkningar observerades hos friska beaglevalpar édldre dn 8 veckor som behandlades med
5 génger maximal dos upprepat 6 ganger i 2—4 veckors intervall.



3.11 Sirskilda begriansningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53BEO]1.
4.2 Farmakodynamik

Afoxolaner &r en insekticid och akaricid tillhdrande isoxazolin-familjen. Afoxolaner verkar vid
ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av neurotransmittorn gamma-
aminosmorsyra (GABA), och dérigenom blockerar den pre- och postsynaptiska dverforingen av
kloridjoner 6ver cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet,
vilket leder till doden for insekter och kvalsterdjur. Den selektiva toxiciteten av afoxolaner mellan
insekter/kvalsterdjur och daggdjur kan forklaras av olika kénslighet hos deras GABA-receptorer.

Afoxolaner har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter sésom Dermacentor reticulatus och
D. variabilis, Ixodes ricinus, I. hexagones och I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum, och Haemaphysalis longicornis.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet dodar loppor inom 8 timmar och fastingar inom 48 timmar.

Det veterindrmedicinska likemedlet dodar loppor innan de hunnit ldgga dgg och forebygger darfor
loppkontamination i hushallet.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering till hund visades afoxolaner ha hog systemisk absorption. Den absoluta
biotillgéngligheten var 74 %. Den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen var
1655 £ 332 ng/ml, 2—4 timmar (Tmax) efter en dos om 2,5 mg/kg afoxolaner.

Distributionsvolymen var 2,6 + 0,6 L/kg och systemisk utsondringshastighet var 5,0 + 1,2 ml/tim/kg.
Den terminala halveringstiden i plasma é&r ca 2 veckor hos de flesta hundar. Halveringstiden kan
emellertid skilja mellan hundar (t.ex. i en studie hos collie vid 25 mg/kg var den upp till 47,7 dagar)
utan att sdkerheten paverkas. /n vitro-forsok visade att det inte sker nagon P-glykoproteinmedierad
efflux, vilket bekréftar att afoxolaner inte ar ett substrat for P-glykoproteintransportorer.

Afoxolaner hos hund metaboliseras till mer hydrofila substanser innan de utsondras. Metaboliter och

modersubstans elimineras via urin och, till storre del, via galla. Enterohepatisk recirkulering har inte
observerats.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet



Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Det veterindrmedicinska ldkemedlet dr individuellt forpackat i virmeformad laminerd PVC blister
med pappersforstarkt aluminium (Aclar/PVC/Alu).

1 kartong innehéallande ett blister om 1, 3 eller 6 tuggtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/19/240/001-003

EU/2/19/240/005-007

EU/2/19/240/009-011

EU/2/19/240/013-015

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 20/05/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

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




