BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Frontline Comp 67 mg/60,3 mg spot-on, lésning for hund
Frontline Comp 134 mg/120,6 mg spot-on, lésning fér hund
Frontline Comp 268 mg/241,2 mg spot-on, lésning fér hund
Frontline Comp 402 mg/361,8 mg spot-on, l6sning fér hund
2. Sammanséattning

En pipett innehaller:

Aktiva substanser:

Volym | Fipronil (S)-metopren
(ml) (mg) (mg)
Frontline Comp 67 mg/60,3 mg spot-on, 1shing 0,67 67,0 60,3
Frontline Comp 134 mg/120,6 mg spot-on, 1dshing 1,34 134,0 120,6
Frontline Comp 268 mg/241,2 mg spot-on, lésning 2,68 268,0 2412
Frontline Comp 402 mg/361,8 mg spot-on, lésning 4,02 402,0 361,8
Hjalpdmnen:
Volym | Butylhydroxianisol | Butylhydroxitoluen
(ml) | (E320) (mg) (E321) (mg)
Frontline Comp 67 mg/60,3 mg spot-on, 16shing 0,67 0,13 0,07
Frontline Comp 134 mg/120,6 mg spot-on, l6sning | 1,34 0,27 0,13
Frontline Comp 268 mg/241,2 mg spot-on, lésning | 2,68 0,54 0,27
Frontline Comp 402 mg/361,8 mg spot-on, losning | 4,02 0,80 0,40

Klar gulaktig spot-on 18sning.

3. Djurslag

Hund (som vager 2-10 kg: Frontline Comp 67 mg/60,3 mg)
Hund (som véger 10-20 kg: Frontline Comp 134 mg/120,6 mg)
Hund (som véger 20-40 kg: Frontline Comp 268 mg/241,2 mg)
Hund (som véger dver 40 kg: Frontline Comp 402 mg/361,8 mg)

4.  Anvandningsomraden

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och fastingar och/eller pélsatande 16ss pa hund.

— Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.). Den insektsdddande effekten mot nya angepp av
vuxna loppor kvarstar i 8 veckor. Forokning av loppor forebyggs i 8 veckor efter appliceringen
genom hamning av utvecklingen av dgg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt)
fran agg lagda av vuxna loppor.

— Behandling mot fastingar (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Lakemedlet har en kvarstaende effekt mot fastingar i upp till 4 veckor.

— Behandling mot pélsatande I6ss (Trichodectes canis).

Lékemedlet kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi.

5. Kontraindikationer



Ska inte anvandas pa valpar yngre an 8 veckor och/eller hundar som véger under 2 kg, eftersom studier
saknas.

Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan uppsta. Anvandning
rekommenderas inte pa andra djurslag an hund da studier saknas.

Anvand inte pa sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, feber) eller djur under konvalescens.

Detta lakemedel ar framtagen for anvandning pa hund. Anvénd inte pa katt och iller eftersom detta kan
leda till 6verdosering.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i
bipacksedeln kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Innan beslut
tas om att anvénda detta lakemedel bor det for varje enskilt djur bestdmmas vilken parasitart djuret ar
smittad med och smittans omfattning.

Bad inom 2 dagar efter applicering av lakemedlet och bad oftare &n en gang per vecka bér undvikas
eftersom studier som visar hur detta paverkar effekten av lakemedlet saknas. Mjukgorande schampon
kan anvandas innan behandlingen men forkortar effekten mot loppor till ca 5 veckor nér det anvands
en gang per vecka efter att lakemedlet har applicerats. Bad en gang per vecka med ett medicinskt
klorhexidin-schampo (2%) paverkade inte effekten mot loppor under en 6 veckor lang studie.

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

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mdébler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med ett lampligt insektdodande medel och dammsugas
regelbundet vid kraftiga infektioner och nar behandlingen startar.

Andra djur i samma hushall ska ocksa behandlas med ett Iampligt lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med djurets dgon.

Det ar viktigt att lakemedlet appliceras pa ett omrade dar djuret inte kommer at att slicka. Se till att
djur inte slickar varandra efter behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka irritation i slemhinnor, hud och 6gon varfér kontakt med mun, hud och 6gon
bor undvikas.

Maénniskor med kand éverkanslighet mot fipronil eller (S)-metopren eller alkohol skall undvika
kontakt med lakemedlet. Undvik kontakt med lakemedlet, vid spill pa handerna tvatta med tval och
vatten.

Vid kontakt med 6gonen, skolj noggrant med rent vatten.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Behandlade djur boér inte hanteras forran appliceringsstéllet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur forran appliceringsstallet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren inte
behandlas under dagen, men behandlas under tidig kvall och att nyligen behandlade djur inte tillats att
sova med dgaren, speciellt inte med barn.

At, rok eller drick inte under appliceringen.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Hundar bor inte simma i vattendrag inom 2 dagar efter appliceringen (se avsnitt ”Séarskilda anvisningar
for destruktion”).




Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Overdosering:
Overdosera inte.

Inga biverkningar observerades i sakerhetsstudier gjorda pa 8 veckors valpar, vaxande hundar och
hundar pa ungefar 2 kg som behandlade en gang med 5 ganger rekommenderad dos. Risken for
biverkningar (se avsnitt "Biverkningar”) kan dock ¢ka vid éverdosering, varfor djur alltid skall
behandlas med korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.

7. Biverkningar
Hund:

Mycket sallsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Reaktioner vid appliceringsstallet (missfargning av huden?, haravfall?, kladat, rodnad?)

Generell klada eller haravfall. Okad salivering?, krakningar, respiratoriska symtom. Okad kanslighet
for stimulering?, depression?, andra nervésa symtom3.

1 Overgdende.

2 0Om den behandlade hunden slickar sig kan en kort period av 6kad salivering observeras, vilket
framfor allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

3Reversibel

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Appliceras pa huden.

Lé&gsta dos ar 6,7 mg/kg kroppsvikt fipronil och 6 mg/kg kroppsvikt (S)-metopren, motsvarande:
1 pipett a 0,67 ml per hund fran 2 kg upp till 10 kg kroppsvikt,

1 pipett a 1,34 ml per hund 6ver 10 kg upp till 20 kg kroppsvikt,

1 pipett & 2,68 ml per hund 6ver 20 kg upp till 40 kg kroppsvikt,

1 pipett a 4,02 ml per hund éver 40 kg

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt. Underdosering
kan leda till ineffektiv anvéndning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Vid angrepp av loppor och/eller fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och hansyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationenoch djurets
livsstil.

Ny behandling ska inte utforas oftare &n var 4:e vecka eftersom sakerhetsstudier med kortare
behandlingsintervall saknas.


http://www.lakemedelsverket.se

Palsen vid applikationsstéllet kan kortvarigt andra utseende (ihopklibbad/oljig pals).

9. Rad om korrekt administrering

Administreringssatt: se ytterforpackningen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att fipronil och (S)-metopren kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer. Fororena inte dammar, vattendrag eller diken
med ldkemedlet eller tomma forpackningar.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptfritt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

19848 - Frontline Comp 67 mg/60,3 mg spot-on, 16sning

19849 - Frontline Comp 134 mg/120,6 mg spot-on, Idsning
19850 - Frontline Comp 268 mg/241,2 mg spot-on, lésning
19851 - Frontline Comp 402 mg/361,8 mg spot-on, Idsning

For hund fran 2 kg upp till 10 kg:

Blisterkarta med 1 st. 0,67 ml pipett

Kartong med blisterkarta med 3 x 0,67 ml pipetter

Kartong med blisterkarta med 4 x 0,67 ml pipetter

Kartong med 2 blisterkartor med 3 x 0,67 ml pipetter vardera

For hund 6ver 10 kg upp till 20 kg:

Blisterkarta med 1 st. 1,34 ml pipett

Kartong med blisterkarta med 3 x 1,34 ml pipetter
Kartong med blisterkarta med 4 x 1,34 ml pipetter



Kartong med 2 blisterkartor med 3 x 1,34 ml pipetter vardera

For hund éver 20 kg upp till 40 kg:

Blisterkarta med 1 st. 2,68 ml pipett

Kartong med blisterkarta med 3 x 2,68 ml pipetter

Kartong med blisterkarta med 4 x 2,68 ml pipetter

Kartong med 2 blisterkartor med 3 x 2,68 ml pipetter vardera

For hund dver 40 kg:

Blisterkarta med 1 st. 4,02 ml pipett

Kartong med blisterkarta med 3 x 4,02 ml pipetter

Kartong med blisterkarta med 4 x 4,02 ml pipetter

Kartong med 2 blisterkartor med 3 x 4,02 ml pipetter vardera

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2025-01-29

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kgpenhamn S

Danmark

Tel: +46 (0)40-23 34 00
AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

17.  Ovrig information
Farmakodynamik:

Efter kontakt med Frontline (fipronil) i pals och pa hud dor loppor inom 24 timmar och fastingar och
10ss inom 48 timmar.


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

