B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE = ETIKETA (spojeni s etiketou — odlepovaci mechanismus)
FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok
Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Fipronilum ... 2,5 mg/ml

Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok.

4. INDIKACE

Lécba a prevence pii napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus spp.,
Dermatocentor spp., Ixodes spp.) u psu.

Lécba a prevence pii napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.)
u kocek.

Soucast strategie 1écby alergie na blesi kousnuti (FAD) u pst a kocek

Lécba a prevence napadeni vSenkami u pst a kocek (Trichodectes canisu pst a Felicola subrostratus u
kocek).

5. KONTRAINDIKACE

Neaplikujte nemocnym zvitatiim (celkové onemocnéni, horecka) nebo zvitatim v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralikli z divodu nebezpeci nezddoucich reakei az uhynu.
Nepouzivejte u Sténat nebo kot’at mladsich 2 dnt.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mtize se objevit kratkodoba hypersalivace zptisobena charakterem vehikula.

V ramci velmi vzacnych nezadoucich u€inkli byly po pouziti zaznamenany pfechodné kozni reakce
v misté aplikace (vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti ktize). Vyjimecn¢ byly po aplikaci zaznamenany
hypersalivace, reverzibilni neurologické symptomy (piiznaky hyperestézie, deprese, nervozita),
zvraceni nebo dychaci problémy.

Vyvarujte se predavkovani.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT



Psi a kocky.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Cesta podani: externi, zevni aplikace na srst.

Davkovani: Aplikujte 3 az 6 ml na kilogram zivé hmotnosti zvitete (7,5 az 15 mg fipronilu na kg
z.hm.), t.j. 2 az 4 stisky aplikacni pumpicky na kg z.hm. u baleni o objemu 250 ml; a 6 az 12 stiskli
aplikacni pumpicky u baleni o objemu 100 ml.

Zpusob podani: Ze vzdalenosti 10 — 20 cm postiikejte cely povrch téla zvitete.

Strikejte v protisméru rlstu srsti a zajistéte, aby byla veSkera srst navlhCena. ProCesavejte srst u
dlouhosrstych plemen tak, aby mohl pfipravek proniknout az na kazi hibetu, boki, bficha, nohou, zad
a krku zvitete. K oSetfeni hlavy a okoli o¢i nasttikejte FRONTLINE SPRAY na dlai ruky chranéné
rukavici a jemn¢ vetfete do srsti. Pfipravek nechejte zaschnout pfi béznych teplotnich podminkach.
Nevysusujte rucnikem.

Pripravek je u€inny po dobu az 5 tydnt proti klistatim, 1 az 3 mésice proti blecham a 63 dnt (psi)
nebo 42 dnii (kocky) proti vSenkam.

Vzhledem k absenci bezpecnostnich studii je minimalni interval mezi jednotlivymi oSetfenimi 4 tydny.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Je dulezité ujistit se, ze zvifata se po aplikaci nebudou vzajemné olizovat.

Po aplikaci ptipravku zabrante psim po dobu 2 dni koupéni v pfirodnich vodnich zdrojich.
Muze dojit k uchyceni jednotlivych klist'at. Proto nelze zcela vyloucit penos infek¢nich chorob,
pokud jsou podminky neptiznivé.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte v suchu.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Piipravek mtize zplisobit podrazdéni sliznice a o¢i. Vyhnéte se proto kontaktu ptipravku

s usty a oCima.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i je diikladné vyplachnéte vodou.

V piipadé potiisnéni kiize postizené misto ihned oplachnéte vodou a mydlem. Pokud se objevi
podrazdéni, vyhledejte 1ékarskou pomoc. Lidé se znamou citlivosti nebo astmatem mohou byt zvIaste
citlivi k ptipravku. NepouZzivejte pripravek, pokud jste jiz diive na n¢j zaznamenali reakci.

Pii aplikaci ptipravku pouzivejte nepropustné ochranné rukavice.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky, by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Ptipravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi nebo dobfe vétrané mistnosti.

Sprej nevdechujte. Béhem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce.



Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany ptipravek
nezaschne. DoporuCuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer,
a nedovolit Cerstve osetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zvlaste s détmi.

Osetreni vétstho poctu zvirat: VEtsi mnozstvi zvirat oSetifujte venku nebo zabranite hromadéni vypara
alkoholu premisténim oSetfenych zvitat z prostor, kde dochéazi k aplikaci. Také zajistéte, aby byla
mistnost, kde dochazi k oSetfeni mezi jednotlivymi aplikacemi, dobfe vétrana. Zajistéte také dobré
vétrani mistnosti, kde zvifata schnou a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstvé oSetfenych zvifat do
jednoho prostoru.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Fipronil mlize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky ani stoky
pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020

15.  DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Velikosti baleni: 100 ml a 250 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



