B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
(Papirova krabicka o 3 nebo 6 pipetach)

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro psy 2-5 kg
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 5-10 kg
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro psy 10-20 kg
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro psy 20-40 kg
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro psy 40-60 kg

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 odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 2-5 kg
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 5-10 kg
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 10-20 kg
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 20-40 kg
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 40-60 kg

fipronilum, permethrinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Roztok pro nakapani na ktzi - spot-on.
Ciry bezbarvy az zlutohnédy roztok.

Lécivé latky/ Pomocné latky:
Viz bod ,,davkovani pro kazdy cilovy druh®.

4. INDIKACE

U pst:
K 1écb¢ a prevenci napadeni blechami nebo klistaty, kde je nezbytny repelentni ucinek (branici sani)
proti flebotomiim, krev sajicim moucham nebo komartm.

. Blechy
Lécba a prevence napadeni blechami druhu Ctenocephalides felis a prevence napadeni blechami druhu

Ctenocephalides canis. Jedno oSetfeni brani dalsimu napadeni po dobu 4 tydni. Piipravek mtize byt
pouzit jako soucast strategie 1é¢by alergie na blesi kousnuti, ktera byla pfedem diagnostikovana
veterinarnim lékatem.

. Klistata



Lécba a prevence napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Jedno oSetieni usmrcuje (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) a odpuzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) klist'ata po dobu 4 tydni po
osetfeni, a odpuzuje Dermacentor reticulatus od 7 dnti do 4 tydnti po osetfeni.

. Koméfi a flebotomové

Odpuzuje (brani sani) flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu 3 tydnt a komary (Culex pipiens,
Aedes albopictus) po dobu 4 tydni.

Usmrcuje flebotomy (Phlebotomus perniciosus) a komary (4dedes albopictus) po dobu 3 tydnl. Snizuje
riziko infekce parazitem Leismania infantum prenasenym flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po
dobu 4 tydnl. Vzhledem k plisobeni pfipravku na vektora je ucinek neptimy.

. Stajové mouchy
Odpuzuje (brani sani) a usmrcuje stajové mouchy (Stomoxys calcitrans) po dobu 5ti tydnt.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v u nemocnych zvitat nebo zvifat v rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kocek nebo kralikt, protoze se mohou vyskytnout nezadouci ucinky a dokonce mize
dojit k thynu (viz ZVLASTNI UPOZORNENI).

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivé latky, nebo na n€kterou z pomocnych latek (viz
ZVLASTNI UPOZORNENI).

6. NEZADOUCI UCINKY

Po pouziti piipravku byly velmi vzacné hlaseny piechodné kozni reakce v misté podani
(zména barvy kiize, lokalni ztrata srsti, svédeni, zarudnuti) a celkova svédivost, ztrata srsti
a erytém. Po pouziti byly velmi vzacné hlaseny také prechodné nervové piiznaky (zvysena
drazdivost, hyperaktivita, svalovy ties, deprese, ataxie, dalsi nervové ptiznaky), zvraceni,
anorexie a hypersalivace.

Pokud dojde k olizani mista podani, mize byt pozorovano pfechodné nadmémeé slinéni a
zvraceni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich t€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

K zevnimu pouziti na kiizi (podani nakapanim na ktizi — spot-on).
V nasledujici tabulce jsou uvedeny velikosti pipet, které maji byt pouzity v zavislosti na velikosti psa:

| LécCivé latky | Pomocné latky




Frontline Tri-Act Objem Fipronilum Permethrinum | Butylhydroxytoluen
roztok pro nakapani na kazi - jednotliveé (mg) (mg) (E321) (mg)
spot-on pro psy davky (ml)

Velmi mali psi 2-5kg 0,5 33,8 252,4 0,563

Mali psi 5-10kg 1,0 67,6 504,8 1,125

Stredné velci psi 10-20kg 2,0 135,2 1009,6 2,250

Velci psi 20-40kg 4.0 270,4 2019,2 4,500

Velmi velci psi 40-60kg 6,0 405,6 3028,8 6,750

Psi > 60kg Pouzijte vhodnou kombinaci pipet

Lécebné schéma:

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na potvrzeném napadeni nebo riziku napadeni blechami nebo
klistaty, kdy je rovnéz nezbytny také repelentni ucinek (branici sani) proti flebotomim nebo komartim
a krev sajicim moucham.

V zavislosti na vyskytu ektoparazitii mtze byt indikovano opakované oSetieni. V takovych piipadech
by interval mezi dvéma oSetfenimi mél byt nejméné 4 tydny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyberte vhodnou velikost pipety podle hmotnosti psa. Pro psy nad 60 kg pouzijte vhodnou kombinaci
dvou velikosti pipet tak, aby co nejvice odpovidaly Zivé hmotnosti.

Ptipravek by mél byt aplikovan na dvé nedostupna mista, aby si pes nemohl misto podani olizat. Tato
mista jsou na bazi krku pied lopatkami a uprostied krku mezi lebe¢ni bazi a lopatkami.

Vyjméte kartu s blistry z obalu a odd¢€lte jeden blistr. Vyjméte pipetu odstfizenim niizkami podél
teCkované ¢ary nebo oteviete odtrzenim po odklopeni ozna¢eného rohu. Drzte pipetu ve svislé poloze
smérem od tvare a téla, pro otevieni odstiihnéte hrot pipety nlizkami. Rozhriite srst na zadech psa, aby
byla vidét kiize. Ptilozte hrot pipety na ktizi. Zmacknéte pipetu, aplikujte zhruba polovinu obsahu
smérem dold az do poloviny krku mezi lebecni bazi a lopatkami. Opakujte aplikaci na bazi krku pred
lopatkami do vyprazdnéni pipety. Pro dosazeni nejlepSich vysledka se ujistéte, Ze byl piipravek
aplikovan pfimo na kuzi, nikoli na srst.

10. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v ptivodnim blistru.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Muze dojit k pfichyceni jednotlivych klistat nebo kousnuti jednotlivymi komary nebo flebotomy. Z
tohoto diivodu nelze v ptipadé neptiznivych podminek zcela vyloucit pfenos patogenti témito clenoveci.
Jednotliva klistata se mohou pfichytit a odpadnout béhem prvnich 24 hodin po napadeni, a pokud jsou
pritomna v dobé podani piipravku, ne v§echna musi byt usmrcena béhem 48 hodin po oSetfeni.
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Okamzita ochrana proti kousnuti flebotomy neni doloZena. Ke sniZeni rizika infekce parazitem
Leishmania infantum prenosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) musi byt oSetfeni psi béhem
prvnich 24 hodin po uvodnim lé¢ebném podani drzeni v chranéném prostredi.

Pripravek zistava ucinny proti blecham, i kdyz jsou oSetiena zvitata piilezitostné ve styku s vodou
(napf. plavani, koupani). Nicméné pstim by nemélo byt dovoleno plavat nebo by neméli byt
Samponovani béhem 48 hodin po oSetieni. Zabraiite Castému plavani nebo Samponovani oSetfenych
pst, protoze to miiZze mit neptiznivy vliv na zachovani u¢innosti piipravku.

Ke sniZeni intenzity op&tovného napadeni v disledku vyvoje novych blech se doporucuje osettit
vSechny psy v domacnosti. Ostatni zvifata zijici ve spolecné domacnosti by mela byt také osetfena
vhodnym piipravkem. K dal§imu sniZeni intenzity zamoteni okolniho prostiedi 1ze dale doporucit
oSetfeni prostedi zvifat vhodnym piipravkem proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim,
ktery je urcen k tomuto ucelu.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Z dtvodu absence specifickych studii neni doporuc¢eno pouziti ptipravku u pstt mladsich 8 tydni nebo
pst 0 hmotnosti mensi nez 2 kg.

Je tfeba zajistit, aby nedoslo k zasazeni o¢i psa veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Je dulezité zajistit, Ze je pripravek aplikovan do oblasti, kde zvife nemuze piipravek olizat a také se
ujistit, Ze jina zvirata neolizuji mista aplikace po podani.

Vzhledem k jedinecné fyziologii kocek, ktera jim brani metabolizovat nékteré slouceniny, vcetné
permethrinu, mize ptipravek u tohoto druhu navodit kiece, které mohou vést az k thynu. V ptipadé
nahodného zasazeni klize umyjte kocku Samponem nebo mydlem a rychle vyhledejte veterinarniho
lékafe. K zabranéni nahodného vystaveni kocek ptipravku, udrzujte oSetfené psy mimo dosah kocek,
dokud misto podani ptipravku zcela nezaschne. Je dtlezité zajistit, aby kocky necistily misto podani
ptipravku na psovi, ktery byl timto ptipravkem oSetien. V ptipadé¢ takového zptisobu vystaveni plisobeni
ptipravku vyhledejte ihned veterinarniho 1ékare.

Nepouzivejte u kocek a kraliku.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni [éCivy ptipravek zvitatim:

Pouze pro zvitata.

Ptipravek mtize zplisobit podrazdéni klize a oci, zabrante proto kontaktu ptipravku s kizi a o¢ima.
Neotevirejte pipetu v blizkosti nebo smérem k obliceji. V pfipad¢ zasazeni oci, nebo pokud dojde

k podrazdéni o¢i béhem podani, ihned je vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni
o¢i pretrvava, vyhledejte l1ékaiskou pomoc. V ptipad¢ zasazeni kiize, nebo pokud dojde k podrazdéni
ktize béhem podani, ihned ji omyjte velkym mnozstvim mydla a vody. Pokud podrazdéni kize
pretrvava nebo se opakuje, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil a/nebo permethrin by se méli vyhnout kontaktu s timto
pripravkem.

Pripravek je pfi poziti zdravi skodlivy. Zabraiite kontaktu kontaminovanych rukou s tisty. Béhem
aplikace nekuite, nepijte nebo nejezte. Po pouZiti si umyjte ruce. V piipad¢ poziti si vyplachnéte tista,
a pokud se necitite dobte, vyhledejte 1€katskou pomoc.

Protoze pomocna latka N-methylpyrrolidon mlize po signifikantni expozici vyvolat foetotoxicitu
a teratogenitu, mély by t€hotné Zeny pouzivat rukavice, aby se zabranilo kontaktu s pfipravkem.
Nemanipulujte s oSetienymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neosetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé osetifenym
zvifatm spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte skladované pipety v plivodnim obalu, a aby se zabranilo dal§imu pfistupu k pouzitym,
prazdnym pipetam, tyto musi byt ihned vhodnym zptisobem zlikvidovany.

Dalsi opatieni:
Ptipravek mtize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte psim plavat ve vodnich tocich po
dobu 2 dnti po osetfeni.



Btezost a laktace:

Laboratorni studie s fipronilem nebo permethrinem nepodaly zadny dtikaz o teratogennich nebo
embryotoxickych u€incich. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti
béhem biezosti a laktace.

Bylo prokazéano, ze methylpyrrolidon, pomocna latka ve veterinarnim lé¢ivém piipravku, ma
teratogenni ucinek u laboratornich zvitat po opakované expozici ve vysokych davkach.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu/rizika prislusnym veterinarnim Iékatfem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Bezpecnost byla hodnocena s az 5ti ndsobnou maximalni davkou u zdravych dospélych pst a u Sténat.
Mohou se objevit pfechodné vedlejsi ucinky, jako jsou mirné neurologické ptiznaky, zvraceni a
prijem, avsak vymizi bez 1écby béhem 1-2 dnt.

Zvitata by méla byt vzdy oSetfena spravnou velikosti pipety podle Zivé hmotnosti.

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

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky ptfipravkem nebo prazdnym obalem.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2020
15. DALSI INFORMACE

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazoli.

Permethrin nélezi do skupiny pyrethroidi typu I, coz jsou akaricidy a insekticidy s repelentnim
ucinkem. Permethrin v piipravku poskytuje repelentni Gi¢inek (branici sani) proti flebotomtim
(Phlebotomus perniciosus, > 90% po dobu 3 tydnti a > 80% dalsi tyden), komartm (Culex pipiens,
Aedes albopictus) a klistatim (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).
Pripravek usmrcuje nové blechy (C. canis, C. felis) a klistata (. ricinus, R. sanguineus) béhem 6 hodin
po dobu celého mésice od 2. dne po oSetieni.

V jedné experimentalni studii bylo prokézano, ze ptipravek neptimo snizuje riziko pienosu Babesia
canis z infikovaného klistéte Dermacentor reticulatus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnti, ¢imz
snizil riziko onemocnéni babeziézou u pst osetienych v ramci této studie.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze ptipravek nepiimo snizuje riziko ptenosu Ehrlichia
canis z infikovaného klistéte Rhipicephalus sanguineus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnt, ¢imz
snizil riziko onemocnéni ehrlichiézou u psii oSetfenych v ramci této studie.

Nicméng tcinnost piipravku na snizeni pienosu téchto infek¢nich agens po pfirozené expozici v
terénnich podminkéach nebyla sledovana.

V jedné predbézné a jedné pivotni klinické terénni studii v endemické oblasti bylo prokazano, ze
pripravek podavany kazdé 4 tydny nepfimo snizuje riziko ptenosu Leishmania infantum z
infikovanych flebotomii (Phlebotomus perniciosus), a tim snizoval riziko psi leishmanidzy u psii
osetfenych v ramci téchto studii.

Plastova karta s 1 pipetou o objemu 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml.

Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami o objemu pipety 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml.
V krabicce je vzdy pouze jedna velikost baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou — Veterinarni lécivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1éCivy piipravek.



Baleni ,,Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami® — Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez
predpisu.



