PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline Comp 50 mg/60 mg spot-on, l6sning for katt och iller

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 pipett 4 0,5 ml innehaller:

Aktiva substanser:

FIPronil ..o
() E 01=100] o] =12 IS

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Butylhydroxianisol (E320) 0,10 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,05 mg
Etanol

Polysorbat 80 (E433)

Povidon

Dietylenglykolmonoetyleter

Klar gulaktig spot-on 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt och iller.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Katt:

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar och/eller palsatande 16ss.

— Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.). Den insekticida effekten mot nya angrepp av
adulta loppor kvarstar i 4 veckor. Forokning av loppor férebyggs genom hamning av utvecklingen
av agg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt) fran 4gg lagda av adulta loppor i sex

veckor efter appliceringen.

— Behandling mot féstingar (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).

Lakemedlet har en kvarstaende acaricid effekt mot fastingar i upp till 2 veckor (baserat pa

experimentella data).

— Behandling mot pélsatande 16ss (Felicola subrostratus).

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

Iller:




Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar.
Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.). Den insekticida effekten mot nya angrepp av
adulta loppor kvarstar i 4 veckor. Forokning av loppor forebyggs genom hamning av utvecklingen
av agg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt) fran 4gg lagda av adulta loppor.

— Behandling mot fastingar (Ixodes ricinus). Lakemedlet har en kvarstaende acaricid effekt mot
fastingar i upp till 4 veckor (baserat pa experimentella data).

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvandas pa katter yngre dn 8 veckor och/eller katter som vager under 1 kg, da studier saknas.
Ska inte anvéandas pa iller yngre an 6 manader.

Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan uppsta. Anvandning
rekommenderas inte pa ej indicerade djurslag da studier saknas.

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

Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanseerna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Ondodig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan dka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvanda lakemedlet ska bygga pa bekraftelse av parasitarten samt parasitbordan eller pa risken for
angrepp baserad pa parasitens lokala férekomst, for varje individuellt djur.

Det finns inga studier gjorda pa hur bad eller schamponering paverkar effekten av lakemedlet pa katt
eller iller. Baserat pa den information som finns tillganglig for hund som har schamponerats fran 2
dagar efter appliceringen av lakemedlet, sa bor bad inom 2 dagar efter behandling undvikas.

Enstaka fastingar kan bita sig fast pa den behandlade katten. Overforing 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 en lamplig insekticid och dammsugas regelbundet
vid kraftiga infektioner och nér behandlingen startar.

Andra djur som bor i samma hushall ska ocksa behandlas med ett lampligt lakemedel.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:
Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med djurets dgon.

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

Lakemedlets sékerhet har inte faststallts for kattungar yngre &n 8 veckor som ar i kontakt med
behandlad honkatt. Sarskild forsiktighet ska iakttas under sadana omstandigheter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

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

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

Tvétta handerna efter anvandning.



Behandlade djur boér inte hanteras forran appliceringsstallet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur forran appliceringsstéllet 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.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Se avsnitt 5.5.

3.6  Biverkningar

Katt och iller:
Mycket séllsynta Reaktioner vid appliceringsstallet (fjallning?, haravfall’,
5 1 1
farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, klada, rodnad?).
enstaka rapporterade handelser Generell klada eller haravfall.

inkluderade): Okad salivering?, krakningar.

Okad kanslighet for stimulering?, depression?, andra
nervosa symtom3

1 Overgdende.

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

$Reversibel

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Laboratoriestudier pa katt har inte givit belagg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.

Draktighet och laktation:

E::lt-anvéndas under draktighet. FOr behandling av digivande honkatter, se avsnitt 3.5.
Ilil)leetr;/eterinarmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under draktighet och laktation. Skall
endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Spot-on applicering.



Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Katt:

Lagsta dos ar 5 mg/kg kroppsvikt fipronil och 6 mg/kg kroppsvikt (S)-metopren, motsvarande
1 pipett & 0,5 ml per Kkatt

Ny behandling ska inte utféras oftare dn var 4:e vecka eftersom sékerhetsstudier med kortare
behandlingsintervall saknas.

Iler:
Dosen &ar 50 mg fipronil och 60 mg (S)-metopren per iller motsvarande 1 pipett a 0,5 ml per iller.
Ny behandling ska inte utféras oftare dn var 4:e vecka.

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 situationen och djurets
livsstil.

Administreringssatt:

Hall pipetten upprdtt och knacka latt pa pipettens hals sa att vatskan samlas i den nedre delen av
pipetten. Bryt av spetsen pa pipetten. Dela palsen i nackbasen framfor skulderbladen sa att huden blir
synlig. Placera pipettens spets pa huden och tom innehallet pa ett stalle genom flera tryck pa pipetten.

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

Overdosera inte.
Risken for biverkningar kan 6ka vid 6verdosering (se avsnitt 3.6).

Katt:

Inga biverkningar observerades i sakerhetsstudier gjorda pa katter och kattungar (8 veckor eller aldre
och som vagde minst 1 kg) som behandlade en gang per manad med 5 ganger den rekommenderade
dosen i 6 pa varandra féljande manader.

Klada kan férekomma efter behandling.

Overdosering av lakemedlet kan gora pélsen klibbig pa appliceringsstallet. Palsen &terfar emellertid
sitt ursprungliga utseende inom 24 timmar efter applicering.

Iler:

Hos iller fran 6 manaders alder som behandlades 4 ganger varannan vecka med 5 ganger den

rekommenderade dosen observerades viktminskning hos nagra av djuren.

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53AX65
Detta lakemedel ar en insekticid och akaricid losning for topikal anvandning. Lakemedlet innehaller en

kombination av de aktiva substanserna fipronil, som har en adulticid effekt och (S)-metopren, som har
en ovicid och larvicid effekt.



4.2 Farmakodynamik

Fipronil &r en insekticid och akaricid som tillhor fenylpyrazolfamiljen. Det verkar genom att
interagera med ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av neurotransmittorn
gamma-aminosmorsyra (GABA), och déarigenom blockera den pre- och postsynaptiska dverforingen
av kloridjoner dver cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet,
vilket leder till doden for insekter och kvalsterdjur. Fipronil dédar loppor inom 24 timmar samt
fastingar (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus,
Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) och 16ss inom 48
timmar efter exponering.

(S)-metopren &r en sa kallad "insect growth regulator” (IGR) som ingar i klassen juvenila
hormonanaloger vilka hdmmar utvecklingen av immatura stadier av insekter. (S)-metopren imiterar
juvenilt hormons verkningssatt och orsakar hammad utveckling och dod hos loppornas
utvecklingsstadier. (S)-metoprenets ovicida aktivitet pa det behandlade djuret ar resultatet av antingen
direkt penetration genom &ggskalet hos nyligen lagda &gg eller absorption via adulta loppors kutikula.
(S)-metopren hindrar ocksa utvecklingen av lopplarver och puppor, vilket férhindrar att miljon runt
behandlade djur kontamineras av loppor i tidiga utvecklingsstadier.

4.3 Farmakokinetik

Metabolismstudier gjorda pa fipronil har visat att huvudmetaboliten &r sulfonderivatet av fipronil.
(S)-metopren bryts i stor omfattning ner till koldioxid och acetat som sedan tas upp i endogent material.

Den farmakokinetiska profilen efter topikal administrering av fipronil och (S)-metopren i kombination
studerades hos katter i jamforelse med intravends administrering av endast fipronil eller (S)-metopren.
Detta gav vérden for absorption och andra farmakokinetiska parametrar under omstéandigheter som
liknar klinisk anvandning. Den topikala appliceringen (inklusive den orala exponering som eventuell
slickning medférde) resulterade i en systemisk absorption av fipronil pa cirka 18%, med en maximal
plasmakoncentration (C.) pa cirka 100 ng/ml fipronil och 13 ng/ml fipronilsulfon. Maximal
plasmakoncentrationen av fipronil uppnas snabbt (genomsnittligt t.. ar ungefar 6 timmar) och
genomsnittlig terminal halveringstid &r ca 25 timmar. Fipronil metaboliseras endast i mindre
utstrackning till fipronilsulfon hos katter.

Plasmakoncentrationen av (S)-metopren var i de flesta fall under detektionsgransen (20 ng/ml) hos katter
efter topikal applicering.

Bade (S)-metopren och fipronil samt dess huvudmetabolit sprids inom 24 timmar fran
appliceringsstéllet till dvriga delar av kattens pals. Halterna av fipronil, fipronilsulfon och (S)-
metopren i palsen minskar med tiden och &r detekterbara i minst 59 dagar efter dosering. Den
parasitdodande aktiviteten harror fran kontakt snarare an systemisk exponering.

Ingen farmakologisk interaktion mellan fipronil och (S)-metopren kunde ses.

Lakemedlets farmakokinetiska egenskaper har inte studerats hos iller.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kanda.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

5.4 Inre férpackning (forpackningstyp och material)

Gron pipett bestaende av ett varmeformat skal (polyakrylonitril-metylakrylat sampolymer /
polypropen) och en film (polyakrylonitril-metylakrylat sampolymer / aluminium / polyetentereftalat).
eller

Gron pipett bestdende av ett varmeformat skal (polyeten / etenvinylalkohol / polyeten / polypropen /
cyklisk olefin-sampolymer / polypropen) och en film (polyeten / etenvinylalkohol / polyeten /
aluminium / polyetentereftalat).

Forpackningsstorlekar:

Blisterkarta med 1 st. 0,5 ml pipett med skarad spets

Kartong med blisterkarta med 3 x 0,5 ml pipetter med skarad spets

Kartong med blisterkarta med 4 x 0,5 ml pipetter med skarad spets

Kartong med 2 blisterkartor med 3 x 0,5 ml pipetter vardera med skarad spets

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar 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 och (S)-metopren kan vara farligt
for fiskar och andra vattenlevande organismer. Kontaminera inte dammar, vattendrag eller diken med
lakemedlet eller tomma forpackningar.

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

19852

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2009-07-03

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-29

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



Receptfritt lakemedel.

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



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

