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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Frontline Combo

Spot on caine M

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare: MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, FR-69007 LYON, Franta.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: MERIAL, 4 Chemin du Calquet, FR-31300 Toulouse, Franta.

Denumirea produsului medicinal veterinar
Frontline Combo Spot On Céine M
Fipronil (S) Metopren

Declararea substantelor active si a altor ingrediente
Fiecare pipeta de 1,34 ml contine:
Substanfe active:

Fipronil 134,00 mg

[S] — metopren 120,60 mg
Excipienfi:

Butilhidroxianizol (E320) 0,27 mg

Butilhidroxitoluen (E321) 0,13 mg

Frontline Combo Spot On Caine M este o solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

Indicatii

Pentru tratarea cainilor cu o greutate corporala intre 10 — 20 kg

Se va utiliza Tmpotriva infestatiilor cu purici, exclusiv sau Tn combinatie cu capuse si/sau paduchi.

- Elimina puricii (Ctenocephalides spp.). Durata protectiei impotriva unei noi infestatii cu purici este de 8 saptamani. Previne inmultirea
puricilor prin inhibarea dezvoltarii oudlor (activitate ovicida) si a larvelor si pupelor (activitate larvicida) iesite din ouale depuse de puricii
adulti, timp de 8 saptamani de la aplicare.

Elimina capusele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are o eficienta
acaricida de pana la 4 saptamani impotriva capuselor.

Elimina paduchii (Trichodectes canis)

Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

Contraindicatii

n absenta studiilor , se recomanda ca produsul sa nu se administreze la caini mai mici de 8 saptamani/ sau care cantaresc mai putin de 2kg.
A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febra) sau in convalescenta.

A nu se utilizalaiepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.

Acest produs este special creat pentru caini. A nu se utiliza la pisici, deoarece poate provoca supradozarea.

Reactii adverse

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupa utilizare reactii trecatoare, la nivelul pielii in locul aplicarii produsului
(eritem, alopecie locala, prurit, inrosire) si mancarime generald sau alopecie. De asemenea au mai fost raportate hipersalivatie, reactii
neurologice reversibile (cresterea sensibilitatii la stimuli, depresie, alte reactii neurologice) sau voma.

Usoara hipersalivatie, in cazul ingerarii produsului, daca animalul se linge pe blana dupa tratament.

A nu se depasi doza recomandata.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Specii tinta
Caine M (10 — 20 kg).

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare

Cale de administrare: externa, prin aplicare pe piele.

Dozare pentru un caine care cantareste 10-20 kg: o pipetd de 1.34 ml/caine. Tn absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre
tratamente este de 4 saptamani.

Recomandari privind administrarea corecta

Solutie spot-on.

Modul de administrare

Se tine pipeta dreapta. Loviti usor capatul ingust al pipetei astfel incéat tot continutul acesteia sa ramana in partea de jos. Rupeti varful pre-
decupat al pipetei. Pe spatele animalului, la baza géatului, in zona din fata omoplatilor faceti o carare in blana pana se vede pielea. In aceasta
zona pozitionati varful pipetei pe piele si prin apasari repetate goliti continutul acesteia, Tntr-un singur loc, direct pe piele.
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Timp de asteptare
Nu se aplica.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C. A se depozita in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambala;.

Atentionari speciale

Pentru catei incepand cu varsta de 8 saptamani.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Acest produs poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

Precautii:

Este foarte important sa ne asiguram ca aplicarea produsului este facuta intr-o zona in care animalul nu poate sa linga produsul si de
asemenea, sa ne asiguram ca animalele nu se ling unul pe celalalt dupa tratament.

Imbaierea sau scufundarea in apa la 2 zile dup aplicarea produsului si baile mai frecvente de o data pe saptamana, trebuie evitate, deoarece
nu exista studii care sa demonstreze cum acestea afecteaza eficienta produsului. Sampoanele emoliente pot fi utilizate Tnaintea tratamentului,
dar reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptamani de la aplicarea produsului. Baile saptamanale folosind sampoane
cu 2% chlorexidina nu au afectat eficienta impotriva puricilor, fapt dovedit intr-un studiu pe perioada a 6 saptamani. Cainii nu trebuie lasati sa
fnoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare (vezi sectiunea 6.6)

Poate exista deja pe animal o singura capusa. Din acest motiv nu poate fi exclusa transmiterea unei boli infectioase daca conditiile sunt
nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza de cele mai multe ori cosul acestuia, culcusul si zonele obisnuite de odihna cum sunt covoarele
si canapelele, acestea trebuie tratate, In cazul unei infestatii masive Tnaintea aplicarii produsului, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod
regulat.

Supradozare:

Nu a fost remarcat nici un efect nedorit in cadrul studiilor referitoare la toleranta, la céini si catei cu varsta de 8 saptamani sau mai mari sau
cu o greutate de circa 2 kg, tratati lunar cu de 5 ori doza recomandata. Riscul aparitiei efectelor secundare, totusi, creste in cazul supradozarii
(vezi sectiunea Efecte adverse), de aceea animalele trebuie tratate cu pipeta corespunzatoare greutatii lor.

Atentionari pentru persoana care administreaza produsul:

Acest produs poate cauza iritari mucoasei, pielii si ochilor. Tn consecinta, trebuie evitat contactul produsului cu gura, pielea sau cu ochii.
Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu Frontline Combo. A se evita
contactul cu degetele, dacé acest lucru se intdampla, se vor spala mainile cu apa si sapun.

Daca se pulverizeaza accidental in ochi, se recomanda spalarea cu apa.

A se spala mainile dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pana nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea copiii nu trebuie sa se joace cu
animalele pana in momentul in care se usuca blana. De aceea, se recomanda aplicarea tratamentului seara, iar pe durata noptii animalele
tratate sa doarma singure, nu cu unul din stapani si mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, manca sau bea pe durata aplicarii tratamentului.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz

Fipronil si (S)-metopren pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalele cu acest produs sau cu
pipetele goale.

Medicamentele nu trebuie eliminate prin aruncare in apa reziduala. Cereti sfatul medicului veterinar in legatura cu eliminarea medicamentelor
care nu va mai sunt de folos. Aceste masuri contribuie la protectia mediului inconjurator.

Alte informatii

Proprietati farmacodinamice

Elimina puricii.

Elimina capusele.

Elimina paduchii.

Fipronil omoara puricii in 24 de ore si capusele Tn 48 de ore de la aplicare.

Previne contaminarea mediului in care traiesc animalele tratate, cu purici aflati in diverse stadii de dezvoltare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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