PISOMNA INFORMACIA

FRONTLINE SPOT-ON pre macky roztok na kvapkanie na kozu

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

Drizitel rozhodnutia o registracii

MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca pre uvolnenie Sarze
MERIAL, 4 chemin du Calquet, 31057 Toulouse Cedex, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
FRONTLINE SPOT-ON pre macky roztok na kvapkanie na koZu

Fipronilum
Vyhradeny veterinarny liek

3. ZLOZENIE LIEKU
1 pipeta (0,5 ml ¢ireho, nazltlého roztoku) obsahuje:

Liecivo:
Fipronilum 50,00 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluén (E 321) 0,05 mg
Roztok na kvapkanie na koZu - spot-on

4. INDIKACIA

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis) a kliestami (Rhipicephalus spp.,
Ixodesspp.) u maciek.

Liecba a kontrola alergie na blSie uhryznutie (FAD) u maciek.

Prevencia a liecba napadnutia vSenkami (Felicola subrostratus) u maciek.

5. KONTRAINDIKACIE

Vzhladom k absencii idajov o poutziti lieku neaplikujte maciatkam mladsim 8 tyzdriov a / alebo
vaziacim menej ako 1 kg.

Neaplikujte chorym zvieratam (celkové ochorenie, hortcka) alebo zvieratam v rekonvalescencii.
Nepouzivajte u krdlikov z dovodu nebezpecenstva neZiaducich reakcii az Ghynu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pokial dojde k olizania, moze sa objavit kratkodoba hypersalivacia spdsobena charakterom vehikula.
V ramci velmi zriedkavych neZiaducich ucinkov boli po pouziti zaznamenané prechodné kozné reakcie
v mieste aplikacie (lupinatenie koZe a vypaddvanie srsti, svrbenie, zacervenanie koZe) a celkové



svrbenie alebo vypadavanie srsti. Vynimocne boli zaznamenané hypersalivacia, reverzibilné
neurologické symptémy (hyperesthesie, depresia, nervozita), zvracanie.

Vyvarujte sa predavkovania.

Ak zistite akékolvek vazne ucinky alebo iné reakcie, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii,
informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
macka

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA

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

Cesta podania: vonkajSou podanie na koZu.

Davkovanie: Aplikujte 1 pipetu s obsahom 0,5 ml na koZzu medzi lopatkami.

Sp6sob podavania:

Drzte pipetu kolmo hore a odlomte hrot. Rozhrrite srst zvierata medzi lopatkami tak, Ze je viditelna
koZa. Prilozte hrot pipety na koZu a niekolkokrat stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu,
najlepsie na dvoch miestach.

Jedna davka zabezpedi ochranu proti napadnutiu blchami po dobu az 5 tyzdriov.

Pripravok Uéinkuje 3 az 4 tyzdne proti kliestom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zabrante kontaktu pripravku s o¢ami zvierata.

Je dolezité zabezpedit aplikaciu pripravku na také miesto, z ktorého si ho zviera neméze sliznout, a po
aplikacii zabranit vzajomnému olizovaniu zvierat.

Kdpanie maciek pocas dvoch dni po aplikacii lieku neodporuca.

MoézZe dojst k uchyteniu jednotlivych kliestov. Preto nemozno Uplne vylucit prenos infekénych chordb,
ak st podmienky 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.

10. OCHRANNA LEHOTA
Nie je uréeny pre potravinové zvierata.

11. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dosahu deti.

Uchovavaijte pri teplote do 30 ° C.

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. SPECIALNE UPOZORNENIE
Tento liek mo6Ze spdsobit podrazdenie sliznice a odi. Vyhnite sa preto kontaktu tohto lieku s Gstami a
oCami.



Zvierata alebo osoby, u ktorych je zndma precitlivenost na insekticidy alebo alkohol, by nemali prist
do kontaktu s Frontline Spot On. Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu prstov s obsahom pipety.
Pokial k nemu d6jde, umyte si ruky vodou a mydlom.

V pripade ndhodného zasahu oka opatrne vyplachnite oko ¢istou vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

S oSetrenymi zvieratami a zamedzte detom hrat sa s nimi, kym aplikovany pripravok nezaschne.
Preto sa neodporuca oSetrenie zvierata pocas dnia, ale ¢oskoro zvecera, a nedovolit éerstvo
oSetrenym zvieratam spat s ich majitelmi, zvlast detmi.

Nefajcite, nepite ani nejedzte pocas aplikacie lieku.

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

uplatiiuju

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

Fipronil méze mat nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. Neznecistujte pripravkom alebo prazdnym
obalom rybniky, vodné toky alebo nadrze.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

maj 2010

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Velkosti balenia: 1 x1 pipeta, 3 x 1 pipeta.

Na trhu nemusia byt vsetky velkosti balenia.



