FASS ()

Frontline Comp
Boehringer Ingelheim Animal Health
Spot-on, l0sning 134 mg/120,6 mg
(Klar gulaktig [6sning)

Adulticid, larvicid och ovicid mot fastingar, loppor och 10ss

Djurslag:
Hund

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Fipronil
Metopren

ATC-kod:
QP53AX65

Texten nedan galler for:
Frontline Comp spot-on, l6sning 134 mg/120,6 mg, 268 mg/241,2
mg, 402 mg/361,8 mg och 67 mg/60,3 mg

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2019-10-03.

Innehall
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En pipett innehaller:
Aktiv a substanser:

(S) metopren

Volym (ml) Fipronil (mg) (ma)

Frontline Comp 0.67 67 60 3
67 mg/60,3 mg
Frontline Comp
134 mg/120,6 (1,34 134 120,6
mg
Frontline Comp
268 mg/241,2 |2,68 268 241,2
mg
Frontline Comp
402 mg/361,8 (4,02 402 361,8
mg
Hjalpamnen:

Volym (ml) Butyl-hydroxyan|Butyl-hydroxytol

isol uen
(E320) (mg) (E321) (mg)

Frontline Comp |0,67 0,13 0,07
67 mg/60,3 mg
spot-on, l0sning
Frontline Comp |1,34 0,27 0,13
134 mg/120,6
mg spot-on,
l0sning

2,68 0,54 0,27
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Frontline Comp
268 mg/241,2
mg spot-on,
l0sning
Frontline Comp |4,02 0,80 0,40
402 mg/361,8
mg spot-on,
losning

Etanol, Polysorbat 80 (E433), Povidon, Dietylenglykolmonoetyleter

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil ar en insekticid och akaricid som tillhér
fenylpyrazolfamiljen. Det verkar genom att interagera med
ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av
neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA), och darigenom
blockera den pre- och postsynaptiska overforingen av kloridjoner
over cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det
centrala nervsystemet, vilket leder till doden for insekter och
kvalsterdjur. Fipronil dodar loppor inom 24 timmar samt fastingar (
Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) och
|0ss inom 48 timmar efter behandling.

(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 utvecklingstadier. (S)-Metoprenets ovicida aktivitet
pa det behandlade djuret ar resultatet av antingen direkt
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penetration genom aggskalet hos nyligen lagda agg eller
absorption via adulta loppors kutikula. (S)-metopren hindrar ocksa
utvecklingen av lopplarver och puppor, vilket forhindrar att miljon
runt behandlade djur kontamineras av loppor i tidiga
utvecklingsstadier.

Farmakokinetiska egenskaper

Metabolismstudier gjorda pa fipronil har visat att huvudmetaboliten
ar 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 hundar i
jamforelse med intravenos administrering av endast fipronil eller
(S)-metopren. Detta gav varden for absorption och andra
farmakokinetiska parametrar. Den topikala appliceringen
resulterade i en 1ag systemisk absorption av fipronil (11%) med en
maximal plasmakoncentration (Cmax) pa cirka 35 ng/ml fipronil
och 55 ng/ml fipronilsulfon. Maximal plasmakoncentration for
fipronil nas efter férhallandevis lang tid (genomsnittligt tmax ca
101 h) och plasmakoncentrationen sjunker langsamt (genomsnittlig
terminal halveringstid ca 154 h, langst tid observerad hos handjur).
Fipronil metaboliseras i stor utstrackning till fipronilsulfon efter
topikal administrering. Plasmakoncentrationen av (S)-metopren var
under detektionsgransen (20 ng/ml) hos hundar efter topikal
applicering.

Bade (S)-metopren och fipronil samt dess huvudmetabolit sprids
inom 24 timmar fran appliceringsstallet till 6vriga delar av hundens
pals. Halterna av fipronil, fipronlisulfon och (S)-metopren i palsen
minskar med tiden och ar detekterbara i minst 60 dagar efter
dosering. Den parasitdodande aktiviteten harrér fran kontakt
snarare an systemisk exponering.
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Ingen farmakologisk interaktion mellan fipronil och (S)-metopren
kunde ses.

Indikationer

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

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

Behandling mot fastingar (/xodes ricinus, Dermacentor variabilis,
Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produkten har
en kvarstaende acaricid effekt mot fastingar i upp till 4 veckor.
Behandling mot palsatande |0ss (Trichodectes canis).

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

Kontraindikationer

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

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

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

Denna produkt ar framtagen for anvandning pa hund. Anvand inte
pa katt och iller eftersom detta kan leda till dverdosering.

Forsiktighet

Undvik att produkten kommer i kontakt med djurets 6gon.
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Det &r viktigt att produkten appliceras pa ett omrade dar djuret
inte kommer at att slicka. Se till att djur inte slickar varandra efter
behandling.

Draktighet och laktation

Kan anvandas under draktighet och laktation.

Biverkningar

Biverkningar ar mycket sallsynta men évergdende, lokala
hudreaktioner vid appliceringsstallet (missfargning av huden, lokalt
haravfall, klada och rodnad) och generell klada eller haravfall har
rapporterats efter anvandning. Hypersalivering, reversibla nervosa
symptom (O0kad kanslighet for stimulering, depression, andra
nervosa symptom), krakningar och respiratoriska symptom har
ocksa observerats efter behandling. Om den behandlade hunden
slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras, vilket
framfér allt beror pa bararsubstansens egenskaper. Overdosera
inte.

Dosering

1 pipett a 0,67 ml per hund fran 2 kg 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 dver 20 kg och upp till 40 kg
kroppsvikt,

1 pipett a 4,02 ml per hund 6ver 40 kg,

motsvarande den lagsta rekommenderade dosen pa 6,7 mg/kg
fipronil och 6 mg/kg (S)-metopren. Appliceras pa huden. Ny
behandling ska inte utforas oftare an var 4:e vecka eftersom
sakerhetsstudier med kortare behandlingsintervall saknas.

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

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

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Inga kanda.

Overdosering

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

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Bad inom 2 dagar efter applicering av produkten och bad oftare an
en gang per vecka bor undvikas da studier som visar hur detta
paverkar effekten av produkten saknas.

MjukgOrande schampon kan anvandas innan behandlingen men
reducerar effektdurationen mot loppor till ca 5 veckor nar det
anvands en gang per vecka efter att produkten har applicerats.
Bad en gang per vecka med ett medicinskt klorhexidin-schampo
(2%) paverkade inte effekten mot loppor under en 6 veckor lang
studie.
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Hundar bor inte simma i vattendrag inom 2 dagar efter
appliceringen.

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 mobler). Djurens omgivning bor darfor ocksa
behandlas med en lamplig insekticid och dammsugas regelbundet
vid kraftiga infektioner och nar behandlingen startar.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedilet till djur

Produkten kan orsaka irritation i slemhinnor, hud och ogon varfor
kontakt med mun, hud och 6gon bor undvikas.

Djur och manniskor med kand overkanslighet mot insekticider eller
alkohol skall undvika kontakt med Frontline Comp. Undvik kontakt
med preparatet, vid spill pa handerna tvatta med tval och vatten.

Vid kontakt med dgonen, skdlj noggrant med rent vatten.

Tvatta handerna efter anvandning.

Behandlade djur bor inte hanteras forran appliceringsstallet har
torkat. Barn bor inte leka med behandlade djur forran
appliceringsstallet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren

behandlas under tidig kvall och att nyligen behandlade djur inte
tillats att sova med &garen, speciellt inte med barn.
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At, rok eller drick inte under appliceringen.
Ovrigt
Fipronil och (S)-metopren kan ha skadlig paverkan pa

vattenlevande organismer. Kontaminera inte dammar, vattendrag
eller diken med produkten eller tomma forpackningar.

Forvaring

Forvaras vid hogst 30°C. FOrvaras i originalforpackningen.

Forpackningsinformation

Spot-on, l6sning 134 mg/120,6 mg Klar gulaktig [6sning
3 x 1,34 milliliter endosbehallare, receptfri

Spot-on, 16sning 268 mg/241,2 mg Klar gulaktig losning
3 x 2,68 milliliter endosbehallare, receptfri

Spot-on, l6sning 402 mg/361,8 mg Klar gulaktig [6sning
3 x 4,02 milliliter endosbehallare, receptfri

Spot-on, 16sning 67 mg/60,3 mg Klar gulaktig 16sning

3 x 0,67 milliliter endosbehallare, receptfri
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