PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Frontline vet 100 mg/ml spot-on, Idsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Fipronil (racemat) 100 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol

Polysorbat 80

Povidon

Butylhydroxianisol (E 320) 0,2mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,1 mg

Dietylenglykolmonoetyleter

Klar spot-on lésning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Mot fastingar, loppor och 16ss pa hund och Katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid dverkanslighet mot fipronil.

Anvand inte till sjuka djur (t.ex. djur med systemiska sjukdomar, feber) eller djur under konvalescens.
Anvand inte till kaniner eftersom biverkningar inklusive dédsfall har rapporterats.

Anvand inte de pipettstorlekar som ar avsedda for hund till katt eftersom detta kan leda till

dverdosering.

3.4 Sarskilda varningar



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

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mébler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med en lamplig insekticid och dammsugas
regelbundet vid kraftiga loppangrepp och nér behandlingen startar.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Valpar och kattungar yngre an 8 veckor bor ej behandlas eftersom inga undersokningar &r utforda pa
djur under 8 veckors alder. Det &r viktigt att lakemedlet appliceras pa ett omrade dar djuret inte
kommer &t att slicka. Se till att djur inte slickar varandra efter behandling.

Undvik berdring av det behandlade omradet till dess att pélsen ar torr.

Undvik kontakt med djurets 6gon. Djur med kénd 6verkanslighet mot insekticider eller alkohol ska
undvika kontakt med Idkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka irritation i slemhinnor och égon varfor kontakt med 6gon och slemhinnor bor
undvikas.

Personer med kand dverkanslighet mot insekticider eller alkohol bér undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik kontakt med lakemedlet, vid spill pa handerna tvatta med tval och vatten.

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

Tvétta handerna efter anvandning.

Behandlade djur bor inte hanteras forran applikationsstallet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur forran applikationsstallet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren behandlas
under kvallen och att behandlade djur inte tillats att sova med agaren, speciellt inte med barn, till dess
att applikationsstéllet har torkat.

At, rok eller drick inte under applikationen.

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for skydd av miljon:
Hundar bor ej bada i vattendrag inom 2 dagar efter applikationen (se sektion 5.5)

3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Mycket séllsynta Reaktioner vid appliceringsstallet' (missfargning av huden,
(farre an 1 av 10 000 behandlade alopeci, pruritus och erythem).

djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Generell pruritus eller alopeci.

Hypersalivering?, kréakningar.

Neurologiska tecken® (hyperestesi, depression, oro).

Respiratoriska tecken.

1 Overgéende.



2 Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivation observeras framst pa grund av
bérarsubstansens egenskaper.
3 Reversible.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
ldkemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behtriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller aggléaggning
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Uppgift saknas.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Spot-on applicering.

Hund:

1 pipett & 0,67 ml per hund upp till 10 kg kroppsvikt.

1 pipett a 1,34 ml per hund mellan 10 kg och 20 kg kroppsvikt.

1 pipett a 2,68 ml per hund éver 20 kg och upp till 40 kg kroppsvikt.
1 pipett a 4,02 ml per hund 6ver 40 kg och upp till 60 kg kroppsvikt

Katt:
1 pipett a4 0,5 ml per Katt.

Administreringssétt:

”Snap-off” spetsen pa pipetten bryts av langs den prickade linjen. Palsen delas mellan skulderbladen
till dess huden &r synlig. Pipettens topp placeras pa huden. Innehallet toms genom flera tryck pa
pipetten. Bast ar att applicera l6sningen pa tva stallen pa huden pa katt. Pa hund &r ett
applikationsstalle tillfyllest.

Overskott av vita gor palsen klibbig pé applikationsstallet. Palsen aterfar emellertid sitt ursprungliga
utseende inom 24 timmar efter applikation.

Ny behandling bor ej foretagas oftare &n var 4:e vecka eftersom sdkerhetsstudier med kortare
behandlingsintervall saknas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Inga biverkningar har iakttagits hos djur behandlade med 5 ganger den maximalt rekommenderade
dosen en gang i manaden i 6 pa varandra féljande manader. Risken for biverkningar (se sektion 3.6)
kan dock oka vid dverdosering varfor djur alltid skall behandlas med for kroppsvikten korrekt
pipettstorlek. Lakemedlet kan orsaka irritation i slemhinnor och 6gon varfér kontakt med 6gon och
slemhinnor bor undvikas.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53AX15

4.2 Farmakodynamik

Fipronil tillhér fenylpyrazolfamiljen och har insekticid och akaricid effekt. Det verkar genom att
inhibera GABA-komplexet genom bindning till kloridkanalen och dérigenom blockera den pre- och
postsynaptiska overforingen av kloridjoner 6ver membran.

Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet, vilket leder till déden for insekter
och kvalsterdjur.

Hund:

Fipronil har saval insekticid som akaricid effekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp) och
fastingar (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp) samt 16ss (Trichodectes canis,
Linognathus setosus) hos hund. Effekten mot loppor intrader inom 24 timmar och mot féastingar inom
48 timmar efter applikation av lakemedlet. Forutsatt att djuret inte schamponeras, kvarstar effekten
mot loppor i minst 7 veckor. Skyddet mot fastingar varar i 3-5 veckor. Bad utan schampo paverkar ej
effekten pa loppor forutsatt att badningen sker tidigast 2 dagar efter applicering och ej sker oftare &n
en gang per vecka. Resultat som styrker mer frekvent badning foreligger annu ej. Mjukgérande
schampo kan anvéndas innan behandling men vid anvandning en gang per vecka efter att lakemedlet
har applicerats sa reduceras durationen av effekten mot loppor till ca 5 veckor. Bad en gang per vecka
med klorhexidinschampo paverkade inte effekten mot loppor i en 6 veckor lang studie.

Katt:

Fipronil har saval insekticid som akaracid effekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp) och
fastingar (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp) samt l6ss (Felicola subrostratos) hos
katt.

En enkeldos ger skydd mot nya loppangrepp under 3-5 veckor.

Skyddet mot fastingar varar i 3-4 veckor.

Det finns inga studier som visar hur schamponering paverkar effekten pa katt. Utifran den information
som finns tillganglig pa hund s rekommenderas dock att badning sker tidigast 2 dagar efter
applikation av lakemedlet.

4.3 Farmakokinetik

Hund:

Efter lokal applikation av ldkemedlet till hund absorberas ca 15 % genom huden.
Plasmakoncentrationen varierar mycket mellan olika hundar.

Efter applikation sprids preparatet inom 24 timmar fran applikationsstallet till 6vriga delar av djuret.
Absorberad fipronil metaboliseras huvudsakligen till sulfonderivat, som ocksa har insekticida och
akaricida egenskaper.

Katt:

Det foreligger inga data pa systemisk exponering efter administrering av lakemedlet till katt. Topikal
administrering (inklusive den orala exponeringen som eventuell slickning medforde) av ett
kombinationspreparat innehallande fipronil resulterade i en systemisk exponering av fipronil pa c:a
18%. Efter applikation sprider sig preparatet fran applikationsstallet till Gvriga delar av djuret.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackningen.

Forvaras torrt.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

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

eller

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

Plastpipetter i blisterférpackning:

3x0,5ml (katt), 4 x 0,5 ml (katt), 6 x 0,5 ml (katt)

3x0,67ml,4x0,67ml, 6x0,67ml

3x1,34ml,4x1,34ml,6x1,34ml

3x2,68ml,4x2,68ml,6x2,68ml

3x4,02ml, 4 x4,02ml, 6 x4,02ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar 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 kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvind 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



13130

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

1997-06-30

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-26

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

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



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

