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VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Frontline vet 2,5 mg/ml, hudspray, opplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
1 ml inneholder:

Virkestoff:

Fipronil 2,5mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjerende for riktig

bestanddeler - .

administrasjon av preparatet
Kopolyvidon
Isopropanol 0,80 ml

Renset vann

Klar opplesning.

3.  KLINISK INFORMASJON
3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund og katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver mélart

Mot lopper, flatt og lus.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til syke dyr (dyr med systemiske sykdommer, feber etc.) eller dyr under
rekonvalesens.

Skal ikke brukes til kaniner da bivirkninger inklusive dedsfall har blitt rapportert.

3.4 Serlige advarsler

Bad ber unngas 48 timer for og etter behandling. Hyppige bad og sjamponering nedsetter preparatets
effektvarighet.

Enkelte flitt kan bite seg fast pa det behandlede dyret. Overfering av smittsomme sykdommer kan
derfor ikke helt utelukkes.

Lopper fra dyr infesterer ofte dyrets omgivelser (som for eksempel soveplassen, kurver, tepper eller
mgbler). Nar man starter opp behandling av massivt infesterte dyr ber ogsa dyrets omgivelser
behandles med passende insekticid og stovsuges regelmessig.



3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Sikkerhet for behandling av valper under 8 uker er ikke dokumentert og preparatet ber kun brukes
etter en grundig nytte/risiko vurdering.

Sikkerhet for kattunger ved overdosering er ikke dokumentert. Bruk av preparatet til denne gruppen
forutsetter en strikt overholdelse av doseringsanbefalingen.

Dyr med kjent overfelsomhet mot insekticider eller alkohol skal unnga kontakt med preparatet.
Ved behandling av flere dyr ma det péses at de ikke slikker hverandre.

Unngé & spraye i gynene. Unngé at preparatet kommer i kontakt med dyrets eyne.

Seerlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:
Unnga kontakt med preparatet, ved sel pa hendene vask med sépe og vann.

Preparatet kan fordrsake irritasjon i slimhinner og eyne, derfor ber kontakt med eyne og slimhinner
unngés. Ved kontakt med @ynene, skyll neye med mye rent vann.

- Bruk hansker, munnbind og beskyttelsesbriller, spesielt ved behandling av flere dyr
- Behandle dyrene i godt ventilert omrade

- Vask hendene etter behandlingen

- Ikke royk, drikk eller spis under behandlingen

- Brannfarlig, ma ikke brukes i narheten av apen ild.

Behandlede dyr ber ikke hindteres for pelsen har terket. Barn bar ikke leke med nylig behandlede dyr.
Det anbefales derfor at dyrene behandles pa kvelden og at nylig behandlede dyr ikke tillates & sove
med eieren, spesielt ikke med barn.

Mennesker med kjent overfelsomhet mot insekticider eller alkohol skal unnga kontakt med preparatet.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljoet:
Hunder bar ikke fa svemme i vassdrag de 2 forste dagene etter applikasjonen (se punkt 5.5).

3.6  Bivirkninger

Hund og katt:
Sjeldne Hudreaksjon' (alopeci!, klge! og erythem')
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede Qyeirritasjoner’
dyr):

Sveert sjeldne

(< 1 dyr /10 000 behandlede dyr, Nevrologiske tegn? (hyperesthesi?, depresjon?, nervese
inkludert isolerte rapporter): tegn?)

Hypersalivasjon®, oppkast!

Respiratoriske tegn'

! Forbigdende

2 Reversible

3 Hvis dyret slikker seg, kan en kort periode med okt spyttsekresjon observeres, pd grunn av
baerersubstansens egenskaper.



Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se ogsé pakningsvedlegget
for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Preparatets sikkerhet ved bruk til drektige og diegivende hunder og katter er ikke klarlagt.
Laboratoriestudier i rotte og kanin har ikke vist tegn pé teratogen effekter av fipronil.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen data er tilgjengelige.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Hudspray.

Dosering:3-6 ml (7,5 — 15 mg aktivt stoff) pr kg kroppsvekt. (3 ml til korthdrede dyr og 6 ml til
langhérede). Dette tilsvarer 6-12 pumpeslag pr kg kroppsvekt for 100 ml flasken og 2-4 pumpeslag pr
kg for 250 og 500 ml flaskene. Effekten mot flatt og lus hos katt er kun dokumentert hos kortharede
katter doserte med 6 ml (15 mg aktiv stoff) pr kg kroppsvekt.

Bruksanvisning:

Spray pelsen fra 10-20 cm avstand. Spray mot hérretningen og ver neye med at hele pelsen fuktes.
Masser pelsen grundig slik at det sikres at stoffet kommer i kontakt med huden. La pelsen torke

naturlig.

Ny behandling ber ikke foretas oftere enn hver fjerde uke da sikkerhetsstudier med kortere
behandlingsintervall ikke foreligger.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)
Toksisitets-studier viser at no-effect-nivéet av fipronil ved en oral administrasjon ligger pa minst 640
mg/kg for hund, minst 320 mg/kg for katt og 97 mg/kg for rotte. Risikoen for bivirkninger (se punkt
3.6) kan imidlertid eke ved overdosering. Dyra skal alltid behandles med anbefalt dose i henhold til
kroppsvekt.

3.11 Sezerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for i begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QP53AX15

4.2 Farmakodynamikk



Fipronil tilherer fenylpyrozolfamilien. Den virker gjennom & inhibere GABA -komplekset, binder seg
til kloridkanalene og derigjennom blokkerer den pre- og postsynaptiske transporten av kloridioner
over membranene. Dette medferer ukontrollert aktivitet i parasittenes sentralnervesystem, slik at de
dor.

Hund: Fipronil har savel insekticid som akaricid effekt ved angrep av lopper (Cthenocephalides spp),
flatt (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp) og lus (Trichodectes canis). Effekten varer i 3-
5 uker mot flatt og 1-3 maneder mot lopper. Hyppige bad og sjamponering nedsetter preparatets
effektvarighet.

Katt: Fipronil har insekticid og akaricid effekt mot lopper (Ctenocephalides spp), flatt (Rhipicephalus
spp, Dermacentor spp, Ixodes spp) og lus (Felicola subrostratus). En enkeltdose gir beskyttelse mot
nye loppeangrep i 3-5 uker. Effektvarigheten mot flatt i eksperimentelle studier er ca. 2 uker.

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon: opp til 10% av applisert dose absorberes gjennom huden hos hund. Det foreligger ikke
palitelige data for absorpsjon av fipronil etter applikasjon med Frontline vet pa katt.

Distribusjon: Fipronil finnes i pelsen hos behandled dyr i 52,5 + 11,5 dager. (Deteksjonsgrense for
analysemetoden: 0,25 pg/g).

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

125 ml sprayflaske (fylt til 100 ml) av high density polyetylen utstyrt med en mekanisk pumpe som gir
0,5 ml vaeske pr pumpeslag. (Pumpens stempel er i low density polyetylen).

250 ml sprayflaske av high density polyetylen utstyrt med en mekanisk pumpe som gir 1,5 ml vaske
pr pumpeslag. (Pumpens stempel er i low density polyetylen).

500 ml sprayflaske av high density polyetylen utstyrt med en mekanisk pumpe som gir 1,5 ml vaske
pr pumpeslag. (Pumpens stempel er i low density polyetylen).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Sezerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlepsvann eller husholdningsavfall.



Vann og vassdrag ma ikke kontamineres med dette preparatet siden fipronil kan vaere farlig for fisk og
andre vannlevende organismer.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
94-1629
8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

15/04/1997

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

26.06.2026

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

