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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Frontline Tri-Act, otopina za nakapavanje, za pse 10-20 kg (AT, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, FR, HR,
HU, IT, LT, LV, MT. NL. PL. PT, RO, ES. SI, SK)

Frontect, otopina za nakapavanje, za pse 10-20 kg (BE, DK, FI, LU, NO, SE)
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta s 2,0 mL sadrzava:

Djelatne tvari:
Fipronil.....ooo 135,2 mg
Penmetrin. ... .. smmssvmmmsiosessmmnmemmeiemsn 1009,6 mg

Pomoéne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321)...................... 2,250 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.
Bl FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.
Bistra, bezbojna do Zuto-smeda otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se u pasa primjenjuje za lijeCenje 1 sprjeavanje infestacije
buhama i/ili krpeljima kada je istovremeno potreban i repelentni u¢inak (sprjecavanje hranjenja
parazita) protiv papataca, muha koje ubadaju i/ili komaraca.

e Buhe
Lijecenje i sprjecavanje infestacije s Cienocephalides felis te sprjeCavanje infestacije s
Ctenocephalides canis. Jednokratna primjena VMP-a sprje¢ava nove infestacije buhama tijekom 4
tiedana. VMP se moze koristiti kao dio strategije lijeenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama nakon 3to je veterinar potvrdio dijagnozu.

o Krpelji
Lijecenje i sprjecavanje infestacije krpeljima (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus |
Rhipicephalus sanguineus). Akaricidni ucinak protiv Dermacentor reticulatus, I[xodes ricinus i
Rhipicephalus sanguineus te repelentni u¢inak protiv Ixodes ricinus i Rhipicephalus sanguineus traju
4 tjedna nakon jednokratne primjene VMP-a, a repelentni u¢inak protiv Dermacentor reticulatus od
7. dana do 4 tjedna nakon jednokratne primjene VMP-a.

e Komarci i papataci
Nakon jednokratne primjene VMP-a repelentni uc¢inak (sprjecavanje hranjenja parazita) protiv
papataca (Phlebotomus perniciosus) traje 3 tjedna. a protiv komaraca (Culex pipiens, Aedes
albopictus) 4 tjedna.

Insekticidni u¢inak protiv papataca (Phlebotomus perniciosy
tjedna nakon jednokratne primjene VMP-a.

i komaraca (dedes albopictus) traje 3
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Smanjenje rizika od invazije s Leishmania infantum Koju prenose veklori papataéi (Phlebotomus
perniciosus) traje do 4 tjedna. Ucinak je posredan zbog djelovanja VMP-a na veklore.

s Stajske muhe
Repelentni u¢inak (sprjecavanje hranjenja parazita) i1 insekticidni u¢inak protiv stajske muhe
(Stomoxys calcitrans) traju S tjedana nakon jednokratne primjene VMP-a.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati bolesnim Zivotinjama niti Zivotinjama u rekonvalescenciji.

Ovaj VMP se smije primjenjivati samo psima. Ne smije se primjenjivati mackama i kuni¢ima zbog
opasnosti od nuspojava koje mogu uzrokovati i uginuce Zivotinje (vidjeti odjeljak 4.5).

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomoénu tvar
(vidjeti odjeljak 4.5)

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Moguce je da se pojedini krpelji ipak pri¢vrste na psu ili da ga ubode pojedini komarac ili papatac.
Prijenos patogena navedenim artropodima ne moze se u potpunosti iskljuciti ako zastita nije potpuna.
Pojedini krpelji mogu se pricvrstiti i otpustiti s psa unutar prva 24 sata nakon infestacije, a ako su
krpelji pricvriéeni na psu u vrijeme primjene VMP-a, moguce je da nece svi uginuti unutar 48 sati
nakon primjene.

Nije potvrdena trenutna zaStita nakon uboda papataca. U svrhu smanjenja rizika od invazije s
Leishmania infantum Koju prenose papataci (Phlebotomus perniciosus), psi ne smiju biti izlozeni
papatacima tijekom prva 24 sata nakon pocetka primjene VMP-a.

VMP ostaje u¢inkovit protiv buha i nakon povremenog uranjanja lijecenih zivotinja u vodu (plivanje,
kupanje). Medutim, psi ne bi trebali plivati niti bi se trebali kupati Samponom unutar 48 sati nakon
primjene ovog VMP-a. Treba izbjegavati uéestalo plivanje ili kupanje Samponom pasa nakon
nano$enja ovog VMP-a budu¢i da navedene aktivnosti mogu nepovoljno djelovati na njegovu
uéinkovitost.

U svrhu smanjenja reinfestacije novim buhama preporucuje se primjena VMP-a svim psima u
kuéanstvu. Drugim Zivotinjama koje Zive u istom kucanstvu takoder treba primijeniti odgovarajuci
VMP. Kako bi se smanjio broj odraslih buha i razvojnih stadija u Zivotnom okoliSu Zivotinje
preporucuje se i tretiranje okoline odgovarajuc¢im sredstvom.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

U nedostatku specifi¢nih studija primjena ovog VMP-a se ne preporucuje psima mladim od 8 tjedana
niti psima tjelesne mase manje od 2 kg.

Treba poduzeti posebne mjere opreza kako bi se izbjegao kontakt ovog VMP-a s o¢ima psa.

Posebno treba paziti da se VMP primjeni na mjesto s kojeg ga pas ne moze polizati te da druge
Zivotinje ne polizu mjesto primjene VMP-a na psu neposredno nakon primjene.

Zbog jedinstvene fiziologije macaka koja onemogucuje metabolizam odredenih spojeva, ukljucujuci
permetrin, VMP moze uzrokovati potencijalno fatalne konvulzije u ove vrste. U slu¢aju nehoti¢nog
kontakta VMP-a s kozom macke, potrebno je oprati macku samponom ili sapunom te brzo potraziti
savjet veterinara. Kako bi se sprijecilo nehoti¢no izlaganje mataka VMP-u, pse kojima je primijenjen
VMP treba drzati odvojeno od macaka dok se mjesto primjene ne osusi. Vazno je osigurati da macke
ne lizu mjesto primjene ovog VMP-a na psu. U sluéaju ovakvoy jzlaganja macaka VMP-u, odmah
treba potraziti savjet veterinara.

VMP se ne smije primjenjivati mackama niti kuni¢ima.
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Posebne mjerc opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Ovaj VMP moze uzrokovati nadrazaj koze i o¢iju pa stoga treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom i
o¢ima. Pipeta se ne smije otvarati blizu lica ili prema licu. U slu¢aju kontakta VMP-a s o¢ima ili
pojave nadrazaja o¢iju tijekom njegove primjene, o¢i odmah treba oprati obilnom koli€inom vode.
Ako nadrazaj ociju potraje treba potraziti pomo¢ lijeénika. U slucaju kontakta VMP-a s kozom ili
pojave nadrazaja koze tijekom njegove primjene, izlozene dijelove odmah treba temeljito oprati
vodom i sapunom. Ako nadrazaj koze potraje treba potraziti pomoc lijecnika.

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na fipronil i/ili permetrin trebaju izbjegavati kontakt s
ovim VMP-om.

Ovaj VMP je $tetan ako se proguta. Treba izbjegavati moguci unos VMP-a dodirom ruku s ustima. Ne
smije se pusiti, piti niti jesti tijekom primjene VMP-a, a nakon primjene treba oprati ruke. Osoba koja
nehotice proguta VMP treba oprati usta i potraziti pomoc lijecnika ako se ne osjeca dobro.

Bududi da pomoéna tvar N-metilpirolidon moze uzrokovati fetotoksiéne i teratogene u¢inke nakon
znacajnijeg izlaganja, trudnice trebaju nositi rukavice kako bi izbjegle kontakt s VMP-om. Zivotinje
kojima je primijenjen VMP ne smije se dirati, niti se s njima smiju igrati djeca, dok se mjesto
primjene ne osusi. Stoga se preporucuje da se VMP ne primjenjuje tijekom dana, ve¢ u ranu vecer te
da nakon toga pas ne spava s vlasnicima, posebice ne s djecom.

Neiskoristene pipete treba drzati u originalnom blisteru, a nakon koriStenja praznu pipetu treba odmah
odloziti na propisani nacin te tako sprijeciti moguci kontakt.

Ostale mjere opreza
Ovaj VMP moze izazvati Stetne ucinke na vodene organizme. Psima se ne smije dopustiti plivanje u
povr§inskim vodama do 2 dana nakon primjene VMP-a.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Prolazne reakcije koze na mjestu primjene VMP-a (lokalna promjena boje koZe i gubitak dlake,
svrbez, crvenilo) te opcéi svrbeZ,gubitak dlake i crvenilo koze primijeceni su vrlo rijetko nakon
primjene. Reverzibilni neuroloski znaci (povecana osjetljivost na podrazaje, hiperaktivnost, tremor
misica, depresija, ataksija, drugi neuroloski poremecaji), povracanje, anoreksija i hipersalivacija
takoder su primijeceni vrlo rijetko nakon primjene VMP-a.

U slucaju da pas polize mjesto primjene VMP-a moze se pojaviti prolazna hipersalivacija i
povracanje.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo este (vide od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujuci
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijckom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijski pokusi nisu pokazali teratogene niti embriotoksi¢ne ucinke fipronila i permetrina.
Neskodljivost VMP-a nije ispitana u kuja tijekom graviditeta i laktacije. N-metilpirolidon, pomoéna
tvar u ovom VMP-u, nije pokazao teratogene ucinke u laborgtorjjskih zivotinja nakon ponovljenog
izlaganja visokim dozama. /
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Ovaj VMP se smije primijeniti samo u skladu s procjenom veterinara o odnosu koristi i rizika.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.

4.9 Kolic¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Za primjenu na kozu.

Preporu¢ena najmanja doza je 6,67 mg fipronila/kg tjelesne mase 1 50,48 mg permetrina/kg tjelesne
mase (odgovara 0,1 mL otopine za nakapavanje/kg tjelesne mase).

Primjena ovog VMP-a treba se temeljiti potvrdenoj infestaciji ili niziku od infestacije buhama 1/ili
krpeljima kada je istovremeno potreban i repelentni uCinak (sprjeavanje hranjenja parazita) protiv
papataca, muhe koje ubadaju i/ili komaraca. Primjena VMP-a se po potrebi (riziku od infestacije)
moze ponoviti pri ¢emu razmak izmedu dvije primjene ne smije biti manji od 4 tjedna.

Nadin primjene:

Primjena nakapavanjem.

Treba izabrati odgovarajuéu veliinu pipete s obzirom na tjelesnu masu psa. Za pse tjelesne mase vece
od 60 kg treba koristiti odgovarajuéu kombinaciju dvije pipete kako bi se postiglo $to to¢nije
doziranje.

VMP treba primijeniti na dva te$ko dohvatljiva mjesta, tako da ih pas ne moze polizati. Stoga mjesta
primjene trebaju biti na bazi vrata ispred vrha lopatica te na sredini vrata izmedu baze lubanje i vrha
lopatica.

Iz vanjskog pakovanja treba izdvojiti jedan blister. Pipetu treba izvaditi iz blistera rezanjem Skarama
po oznadgenoj liniji ili trganjem folije nakon prethodnog presavijanja u oznacenom kutu. Pipetu treba
drzati uspravno i §to dalje od lica i tijela, te potom otvoriti rezanjem vrha pipete Skarama. Dlaku psa
treba razmaknuti tako da koza bude jasno vidljiva. Vrh otvorene pipete treba prisloniti na kozu te
polovicu sadrzaja istisnuti na jedno mjesto na sredini vrata izmedu baze lubanje i vrha lopatica.
Ostatak sadrzaja pipete treba isprazniti na isti na¢in na bazi vrata ispred vrha lopatica. Kako bi se
postigao najbolji u¢inak treba paziti da se VMP primjeni izravno na kozu, a ne na dlaku.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Neskodljivost VMP-a je ispitana nakon primjene peterostruke najvece doze zdravim odraslim psima
(do 3 puta s razmacima od mjesec dana) te Stenadi u dobi 8 tjedana jednokratno.

Moguée poznate nuspojave su blagi neuroloski znaci, povraéanje i proljev. Navedene nuspojave su

prolazne i1 obi¢no spontano nestanu unutar 1-2 dana.

Rizik od nuspojava (vidjeti odjeljak 4.6) moze se poveéati u slucaju predoziranja pa stoga psima
uvijek treba primijeniti pipetu ¢ija veli¢ina odgovara njihovoj tjclesnoj masi.

4.11 Karencija
Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKASVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: ektoparaziticidi za primjenu na
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ATCvetkod: QP53AX65
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Fipronil je insckticid i akaricid iz skupine fenilpirazola. Fipronil i njegov metabolit fipronil sulfon
djeluju na ligandom regulirane kanale za kloridne ione posebice one reguliranim neurotransmiterom
gama-aminomasla¢nom kiselinom (engl. gamma-aminobutyricacid, GABA) te desenzitizirajuce (D) 1
nedesenzitizirajuce (N) kanale regulirane glutamatom (Glu, jedinstveni ligandom regulirani kanali za
kloridne ione u beskraljeznjaka) te onemogucuju pred- 1 postsinapticki prijenos kloridnih iona kroz
stani¢ne membrane.

Posljedi¢no dolazi do nekontrolirana aktivnosti sredinjeg Ziv€anog sustava i uginuca artropoda.
Permetrin pripada tipu I skupine piretroidnih akaricida i insekticida te djeluje i repelentno. Piretroidi
djeluju na natrijeve kanale regulirane naponom u kraljeznjaka i beskraljeznjaka. Piretroidi su tzv.
.blokatori otvorenih kanala“ jer usporavaju aktivaciju i inaktivaciju natrijevih kanala, $to dovodi do
hiperekscitacije i uginuéa parazita. Permetrin u ovom VMP-u osigurava repelentni ucinak
(sprjecavanje hranjenja parazita) protiv papataca (Phlebotomus perniciosus, > 90% tijekom 3 tjedna i
> 80% tijekom dodatnih tjedan dana), komaraca (Culex pipiens i Aedes albopictus) i krpelja (Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus | Rhipicephalus sanguineus).

Jedan laboratorijski pokus je pokazao brzu pojavu insekticidnog ucinka ovog VMP-a protiv odraslih
buha u odnosu na fipronil, 7. i 14. dan nakon njihove primjene.

Brzina ugibanja parazita

Buhe (C. canis i C. felis) koje infestiraju pse od drugog dana do mjesec dana nakon primjene VMP-a,
ugibaju unutar 6 sati. C. felis koje su prisutne na psu u vrijeme primjene VMP-a ugibaju unutar 24
sata nakon primjene. Brzina ugibanja C. canis prisutnih na psu nakon primjene VMP-a nije ispitana.
Krpelji (R. sanguineus i I. ricinus) koji infestiraju pse od drugog dana do mjesec dana nakon primjene
VMP-a ugibaju unutar 6 sati. Krpelji (R. sanguineus, I ricinus 1 D. reticulatus) koji su priévriéeni na
psu u vrijeme primjene VMP-a ugibaju unutar 48 sati nakon primjene.

Jedan laboratorijski pokus je pokazao da je VMP od 7. dana do 4 tjedna nakon primjene posredno
smanjio mogucnost prijenosa Babesia canis psima nakon infestacije s inficiranim Dermacentor
reticulatus, te se tako smanjila i mogucnost obolijevanja tih pasa od babezioze.

Jedan laboratorijski pokus je pokazao da je VMP od 7. dana do 4 tjedna nakon primjene posredno
smanjio mogucnost prijenosa Ehrlichia canis psima nakon infestacije s inficiranim Rhipicephalus
sanguineus, te se tako smanjila 1 moguénost obolijevanja tih pasa od erlihioze.

Medutim, uéinkovitost VMP-a u smanjenju prijenosa navedenith mikroorganizama psima nakon
infestacije s inficiranim krpeljima nije ispitana i u terenskim uvjetima.

Dva terenska klinicka pokusa (jedan preliminarni i jedan potvrdni) provedena u enzootskom podruéju
pokazala su da je primjena VMP-a psima svaka 4 tjedna posredno smanjila rizik od prijenosa
Leishmania infantum inficiranim papata¢ima (Phlebotomus perniciosus), te se tako smanjila i
moguénost obolijevanja tih pasa od liSmanoize.

5.2 Farmakokineticki podatci

Farmakokineticki profil fipronila i permetrina ispitan je mjerenjem koncentracije u plazmi i dlaci
tijekom 58 dana nakon primjene kombinacije obje tvari psima na kozu. Permetrin te fipronil 1 njegov
glavni metabolit fipronil sulfon dobro se distribuiraju po dlaci tijekom prvog dana nakon primjene.
Koncentracije fipronila, fipronil sulfona i permetrina u dlaci opadaju s vremenom, ali se jo$ uvijek
mogu detektirati najmanje 58 dana nakon primjene.

Fipronil i permetrin djeluju nakon kontakta s parazitom na k
nije presudna za klini¢ku u¢inkovitost.

Al pa mala sustavna apsorpcija obje tvari
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Nakapavanje na kozu je rezultiralo zanemarivom sustavnom apsorpcijom permetrina pri ¢emu su se
mjerljive koncentracije cis-permetrina (izmedu | 1.4 ng/ml. i 33,9 ng/ml.) mogle odrediti 5 do 48 sati
nakon primjene. Srednje vrijednosti najvece koncentracije u plazmi (Chay) za fipronil (30.1 + 103
ng/mL) i fipronil sulfon (38.5 £ 20.7 ng/mL.) utvrdene su izmedu 2. i 5. dana (Tas) nakon primjenc.
Koncentracija fipronila u plazmt potom poc¢inje opadati uz srednju vrijednost zavr$nog poluzivota 4.8
+ [.4 dan.

6. FARMACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

N-metilpirolidon

Butilhidroksitoluen (E321)

Trigliceridi, srednje duljine lanca

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Cuvati u originalnom pakovanju, blisteru.
Ne cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Primarno pakovanje je toplinom oblikovan film izraden od polietilen-etilvinil alkohol—-
polietilena/polipropilena.

Sekundarno pakovanje se sastoji od plasti¢nog/aluminijskog blistera i plasticnome/aluminijske
podloge.

Plasti¢na kartica koja sadrzava | pipetu s 2,0 mL.

Kartonska kutija koja sadrzava 3 ili 6 pipeta s 2,0 mL.

Svaka kutija sadrzava pipete samo jedne veliéine.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6  Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
Ovaj VMP moZe izazvati Stetne uéinke na vodene organizme. S ovim VMP-om ili praznim
pakovanjem ne smiju se kontaminirati jezera, vodotokovi ili kanali.
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1T Cafsr - s
otoping za nakapavanje stvo PO’JOPFlvrede
KLASA: UP/1-322-05/20-01/494
URBROI:323-10/0518-20-3

I'R/V/0266/001-005/11/016 1
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T NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/19-01/735

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 5. rujna 2014. godine.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 27. studenog 2019. godine.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

21. srpnja 2020. godine

FRONTLINE TRI-ACT za pse 10-20 ke
olopina za nakapavunje Ministarstvo
KLASA: UP/1-322-05/20-01/494
URBROI:325-10/0318-20-3
FR/V/0266/001-005: 117016

oprivrede

Srpany 2030

ODOBHEND



