PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Frontline Combo Spot-On pre psov XL roztok na kvapkanie na kozu
1x4,02 ml

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA POVOLENIA VYROBY
ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK JE ROZDIELNY

Drzitel rozhodnutia o registracii

MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze
MERIAL, 4 Chemin de Calquet, 31057 Toulouse Cedex, Francie

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Frontline Combo Spot-On pre psov XL roztok na kvapkanie na kozu
Fipronilum, (S) -Methoprenum

3. ZLOZENIE LIEKU
Kazda pipeta 4,02 ml obsahuje:

Lieciva latka
Fipronilum 402,00 mg
(S) = Methoprenum 361,80 mg

Pomocné latky
Butylhydroxyanisol (E320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,40 mg

Pripravok je ciry, jantarovo Zlty roztok.

4. INDIKACIA
K pouZitiu proti napadnutiu blchami, a to iba blchami alebo blchami spolu s kliestami a / alebo
vSenkami.

Eliminacia bich (Ctenocephalides spp.), insekticidny uc¢inok proti napadnutiu dospelymi blchami trva
po dobu 8 tyZdriov. Zabranenie rozmnozeniu bich potladenim vyvoja vaji¢ok (ovicidny G&inok), lariev
a ich vyvojovych stadii (larvicidny Gc¢inok) vyvinutych z vajicok nakladenych dospelymi bichami po
dobu 8 tyZzdriov po aplikacii.

Eliminacia kliestov (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Pripravok ma trvaly akaricidny Gc¢inok po dobu az 4 tyzdriov proti kliestom (dolozené
vysledky experimentdlnych studii)

Eliminacia vSeniek (Trichodectes canis).

Pripravok je mozné pouzit ako sucast lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie
(FAD).



5. KONTRAINDIKACIE
Vzhladom k absencii Udajov o pouziti lieku u najmladsich vekovych kategérii neaplikujte Stefiatdm
mladsim 8 tyZdriov a / alebo vaziacim menej ako 2 kg.

Neaplikujte chorym zvieratam (napr. systémové ochorenie, horucka ...) alebo zvieratam v
rekonvalescencii.

Nepouzivat u kralikov kde sa méZu objavit neZiaduce reakcie veduce niekedy az uhynu.
Vzhladom k absencii studii sa neodporuca poutZitie lieku u necielovych druhov zvierat.

Pripravok je uréeny pre psov. NepouZivat u madciek a fretiek, pretoze by mohlo déjst k
predavkovaniu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Medzi ojedinele sa vyskytujucimi moznymi neziaducimi reakciami po pouziti boli hlasené prechodné
koZné reakcie v mieste aplikacie (zmena farby koZe, lokalna strata srsti, svrbenie, zacervenanie) a
celkové svrbenie alebo strata srsti. Nadmerné slinenie, reverzibilné nervové priznaky (zvySena
citlivost ku stimulaénym podnetom, depresie, iné nervové priznaky), zvracanie alebo respiratérne
priznaky boli takisto po pouZiti pozorované.

Pokial doslo k olizaniu, mbze sa objavit kratka periéda nadmerného slinenia ako reakcia vyvolana
prevazne vlastnostami nosica.

Vyvarujte sa predavkovania.

Ak zistite akékolvek vaZzne Ucinky alebo iné reakcie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii,
informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy.

8. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA

Jedna pipeta s obsahom 4,02 ml (XL) pre psa vaziaceho cez 40 ale do 60 kg, zodpovedajuce
minimalne odporucanej davke 6,7 mg / kg fipronilu a 6 mg / kg (S) -methoprenu podavaného
vonkajsSou aplikaciou na kozu.

Vzhladom k absencii studii tykajucich sa bezpecnosti lieku je minimalny interval medzi aplikaciami 4
tyZzdne.

Sp6sob podania:
KoZné poutZitie.

Drzte pipetu kolmo hore. Dvakrat kliknite na zdzZenu Cast pipety a uistite sa, Zze obsah zostal v hlavnej
Casti pipety. Odlomte hrot. Rozhrnite srst zvierata v oblasti bazy krku pred lopatkami, az je vidiet
koZze. PriloZte hrot pipety na koZu a niekolkokrat stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil priamo na koZu
v jednom mieste.



9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
le délezité zabezpedit aplikaciu pripravku na také miesto, z ktorého si ho zviera nemdze zliznit a po
aplikacii zabranit vzajomnému olizovaniu zvierat.

Kupanie / namacanie vo vode pocas 2 dni po aplikacii pripravku a ¢astejsie kipanie ako jedenkrat za
tyzden sa neodporuca vzhladom na to, Zze nebola vykonana Studia, ktora by zistovala, ako ktpanie
ovplyvriuje Ucéinnost tohto pripravku. Zvlacérujice sampdny mozu byt pouZité pred osetrenim, ale
skracuju dizku G&innosti proti bichdm na priblizne 5 tyzdriov, ak st pouZité jedenkrat tyzdenne po
aplikdcii pripravku. Kupanie kazdy tyZzden za pouzitia medikovaného Sampdnu s obsahom 2%
chlérhexidinu neovplyvnilo Géinnost proti bicham pocas studie trvajlcej 6 tyzdriov.

Psom by nemalo byt dovolené plavat vo vodnych tokoch dva dni po aplikacii (pozri bod. 13).

Mobze dojst k uchyteniu jednotlivych klieStov. Preto nemozno tplne vylucit prenos infekénych chorob,
ak st podmienky vyznamne nepriaznivé.

Blchy z domacich zvierat ¢asto napadaju zvieracie prepravky, miesta, kde zviera spi a odpociva, ako
su koberce a domace vybavenie, ktoré je potrebné v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku
ochrannych opatreni pravidelne osetrovat vhodnymi insekticidmi a Cistit pomocou vysavaca.

Osobitné bezpecnostné opatrenia uréené osobam, ktoré podavaju liek zvieratam
Tento liek moze spOsobit podrazdenie sliznice, koze a oci. Vyhnite sa preto kontaktu tohto lieku s
ustami, koZou a ocami.

Zvierata alebo osoby, u ktorych je zndma precitlivenost na insekticidy alebo alkohol, by nemali prist
do kontaktu s pripravkom. Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu prstov s obsahom. Pokial k nemu
doéjde, umyte si ruky vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasahu oka opatrne vyplachnite oko Cistou vodou.
Po poufziti si umyte ruky.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zamedzte detom hrat sa s nimi, kym aplikovany pripravok
nezaschne. Preto sa neodporica oSetrenie zvierata pocas dna, ale ¢oskoro zvecera, a nedovolit
Cerstvo oSetrenym zvieratam spat s ich vlastnikmi, zvlast detmi.

Nefajcite, nepite ani nejedzte pocas aplikacie lieku.

10. OCHRANNA LEHOTA
Nie je uréeny pre potravinové zvierata.

11. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dosahu deti.

Uchovavaijte pri teplote do 30 ° C.

Uchovavajte v povodnom obale.

Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na etikete.

12. SPECIALNE UPOZORNENIE
Zabrante kontaktu pripravku s o¢ami zvierata.



13. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO, ak sa
uplatiuju

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v
sulade s platnymi predpismi.

Pripravok nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze moze byt nebezpelny pre ryby a dalSie vodné
organizmy.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

Jun 2014

15. DALSIE INFORMACIE
Pripravok je moZzné pouzit pocas gravidity a laktacie.

Velkost balenia:
Druh primarneho obalu

Zelend pipeta z tepelne formovaného vylisku (polypropylén a polyakrylnitrilu-methylatovy
kopolymér) a félie (polyetylén-tereftalat, hlinik a polyakrylnitrilu-methylatovy kopolymér).

Predavand balenie a poddvané mnozstvo:

(Plastovy) Blister obsahujuci 1 x 4,02 ml pipetu

(Papierova) Krabicka s 1 blistrom obsahujica 3 x 4,02 ml pipety
Na trhu nemusia byt vSetky velkosti balenia.

Len pre zvieratd!

Veterinarny liek je vyddvany bez predpisu.

Vyhradeny veterinarny liek.



