BIPACKSEDEL
Frontline vet 100 mg/ml, spot-on l6sning for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kdpenhamn S

Danmark
AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline vet 100 mg/ml, spot-on, 16sning fér hund.

fipronil

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller 100 mg fipronil (racemat). Dessutom ingar

etanol, polysorbat 80, povidon, butylhydroxianisol (E 320), butylhydroxitoluen (E 321),
dietylenglykolmonoetyleter.

4, ANVANDNINGSOMRADE

Mot fastingar, loppor och l6ss pa hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Frontline vet skall inte anvandas pa sjuka djur eller djur under konvalescens.
Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall har rapporterats.
Djur med kand 6verkénslighet mot fipronil skall inte behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av kraftig salivering upptrada vilket framfor
allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

Biverkningar &r mycket séllsynta men hudreaktioner vid applikationsstéllet (missfargning av huden,
lokalt haravfall, klada och rodnad) och allmén klada eller haravfall har rapporterats. I undantagsfall



har dvergaende symptom fran nervsystemet (depression, oro, 6verkanslighet for sinnesintryck),
krakningar eller symptom fran andningsvagarna observerats efter behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Till hundar fran 8 veckors alder.

Appliceras pa huden:

1 pipett & 0,67 mi/hund upp till 10 kg kroppsvikt.

1 pipett a 1,34 ml/hund mellan 10 kg och 20 kg kroppsvikt.
1 pipett a 2,68 ml/hund mellan 20 kg och 40 kg kroppsvikt.
1 pipett a 4,02 mi/hund mellan 40 kg och 60 kg kroppsvikt

Anvéandningssatt

Bryt av "snap-off” spetsen pa pipetten langs markeringen. Dela pélsen mellan skulderbladen sa att
huden syns. Placera pipettens spets pa huden och tryck flera ganger for att tomma innehallet direkt pa
huden.

Overskott av vita gor palsen klibbig pa applikationsstallet. Palsen aterfar emellertid sitt ursprungliga
utseende inom 24 timmar efter behandling. Produkten sprider sig 6ver djurets pals inom 24 timmar.
Forutsatt att hunden inte schamponeras, kvarstar effekten mot loppor i minst 7 veckor. Skyddet mot
fastingar varar i 3-5 veckor.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ny behandling bor ej ske oftare an var 4:e vecka eftersom sékerhetsstudier med kortare
behandlingsintervall saknas.

10. KARENSTIDER



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackningen.
Forvaras torrt.

Anviands fore utgangsdatum som finns pa forpackningen.

12, SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Valpar yngre an 8 veckor bor ej behandlas eftersom inga undersokningar &r utférda pa djur under 8
veckors alder.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Applicera produkten pa ett omrade dar djuret inte kommer at att slicka. Se ocksa till att djur inte
slickar varandra efter behandling. Undvik kontakt med djurets 6gon.

Undvik att bada hunden 2 dygn efter behandling. Undvik schamponering under hela behandlingstiden
for att uppna maximal behandlingseffekt.

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

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och maébler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med lampligt loppmedel och dammsugas regelbundet
vid kraftiga loppangrepp och néar behandling av hunden startar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Undvik kontakt med produkten, vid spill pa handerna tvatta med tval och vatten. Produkten kan orsaka
irritation i slemhinnor och 6gon. Vid kontakt med dgonen, skolj noggrant med rikligt av rent vatten.
Behandlade djur boér inte hanteras forran applikationsstallet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur forran applikationsstallet torkat. Det rekommenderas darfor att djuren behandlas
under kvallen och att behandlade djur inte tillats att sova med manniskor, speciellt inte med barn, till
dess att applikationsstallet har torkat.

Djur och manniskor med kénd dverkanslighet mot insektsgift eller alkohol skall undvika kontakt med
Frontline vet.

At, rok eller drick inte under applikationen.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning
Kan anvandas till dréktiga och digivande tikar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Tomd pipett kastas med hushallssoporna.

Fipronil kan paverka vattenlevande organismer. Frontline vet far inte slappas ut i vattendrag pa grund
av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.



14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-07-04

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Plastpipetter i blisterférpackning:
3x0,67ml,4x0,67ml,6x0,67ml, 10x3x 0,67 ml
3x134ml,4x1,34ml,6x1,34ml, 10 x 3 x 1,34 ml
3x2,68ml,4x268ml,6x268ml, 10x3x2,68ml
3x4,02ml,4x4,02ml,6x4,02ml, 10 x 3 x 4,02 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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