VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO S8, uzlasinamasis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 0,67 ml pipetéje yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

fipronilo 67 mg,
(S)-metopreno 60,3 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

butilhidroksianizolo (E320) 0,13 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,07 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.
Skaidrus gelsvai rusvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sveriantiems 2—10 kg, apsaugoti nuo blusy, erkiy ir plaukagrauziy:

— Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiauSinéliy, lervy ir leliuky vystymasi, t.y. veikdamas
ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

—  Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) naikinti. Vaisto akaricidinis poveikis erkéms iSlieka iki 4 sav.

—  Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl. FAD)
kontroliuoti.

4.3. Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triuSiams, nes galimos nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Sis vaistas yra sukurtas Sunims. Negalima naudoti katéms ir eskams, nes yra perdozavimo galimybeé.
Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny riasims.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Biitina vengti vaisto patekimo gyvinui j akis.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Bitina uztikrinti, kad vaistas biity la§inamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir laizyti, ir kad
gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Biitina vengti, kad 2 d. nuo vaisto naudojimo, Suo nebiity maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
nebility maudomas dazniau kaip kartg per savaitg, nes vaisto veiksmingumo, jvykus kontaktui su
vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Sampiinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent kartg per savaite po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu §ampiinu su 2 % chlorheksidino
kartg per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo (Zr. 6.6 p.).

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés, todél, esant nepalankioms sglygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybeé.

Blusy daznai biina gyviiny krepSiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai
ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, §ias vietas bei
daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, j burng ar akis.
Gyvinai ir zmonés, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly¢io su FRONTLINE COMBO
S, uzlasinamuoju tirpalu Sunims.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

vvvvv

~~~~~

Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.

Naudojant vaista negalima riikyti, gerti ar valgyti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retai uzlasinimo vietoje pasitaiko trumpalaikés odos reakcijos — pakinta odos spalva, vietiskai
iSslenka plaukai, pasireiskia niez¢jimas, paraudimas. Kai kuriais atvejais pastebétas stiprus niez¢jimas ar
nuplikimas. ISimtinais atvejais pasirei$ké padidéjes seilétekis, griztami neurologiniai reiskiniai (padidéjes
jautrumas, depresija, nerviniai reiskiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Palaizes vaisto gyvinas dél vaisto pagalbiniy medziagy gali Siek tiek seilétis.

Negalima perdozuoti.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.



4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Maziausia rekomenduojama vaisto dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 0,67 ml pipeté 2—10 kg sverian¢iam Suniui. Vienos pipetés turinj reikia uzlaSinti Suniui ant

odos.
Rekomenduojama gydyti ne dazniau kaip kas 4 savaites.

Naudojimo budas: Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurajj pipetés gala, kad visas turinys
patekty i pipetés dugna. Po to nulauzti jos galiuka. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo
pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda, priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus paspaudziant,
vienoje vietoje iSspausti visg pipetes turinj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vieng karta naudojus penkis kartus didesne nei rekomenduojama dozg¢ 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms (Zr. 4.6 p.), todél Sunims reikia naudoti
tinkamo dydZio pipetg.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Vaistas — tai insekticidinis ir akaricidinis tirpalas iSoriniam naudojimui, kurio sudétyje yra suaugusius
parazitus veikian¢ios medZziagos, fipronilo, ir ovicidinés bei lervicidinés medziagos, (S)-metopreno,
derinys.

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés medziagos iSoriniam naudojimui, jskaitant insekticidus.
ATCvet kodas: QP53AX65.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticidinis/akaricidinis vaistas, priklausantis fenilpirazolo grupei. Jis veikia parazity
lasteliy chloridy kanaléliy ligandy vartus, ypac susijusius su neuroperdaveéju — gamaamino sviesto
rugstimi (GABA). Blokuodamas jos iSsiskyrima, vaistas sutrikdo chloridy jony perdavima per
priessinapsines ir posinapsines membranas, sukelia nekontroliuojamg centrinés nervy sistemos aktyvuma
ir vabzdziy bei voragyviy zitj. Fipronilas blusas nuzudo per 24 val., erkes (Dermacentor reticulatus,
Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) ir plaukagrauzius — per 48 val. po
uzsikrétimo.

(S)-metoprenas — tai vabzdziy augima reguliuojanti medziaga (angl. IGR), priklausanti klasei junginiy,
zinomy kaip juvenilinio hormono analogai, kurie slopina nesubrendusiy vabzdziy formy vystymasi. Si
medZziaga imituoja juvenalinio hormono veikimg ir sutrikdo besivystanciy blusy stadijy vystymasi ir
sukelia jy zatj. Ant gyvino kailio (S)-metoprenas ovicidiskai veikia tiesiogiai prasiskverbes per naujai
padéty kiausinéliy sienelg arba absorbavesis per suaugusiy blusy kutikule. (S)-metoprenas taip pat
efektyviai neleidzia vystytis blusy lervoms bei 1éliukéms ir taip saugo gydyty gyviiny aplinka nuo
uzterSimo nesubrendusiomis jvairiy vystymosi stadijy blusomis.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Fipronilo metabolizmo tyrimais buvo nustatyta, kad pagrindinis metabolitas yra fipronilo sulfono darinys.
(S)-metoprenas intensyviai skyla j anglies dioksidg bei acetata, kurie véliau patenka j endogenines
medziagas.

Kartu uzlasinty fipronilo ir (S)-metopreno farmakokinetiniai profiliai buvo tirti Suny organizme, lyginant
su atskiromis intraveninémis fipronilo ir (S)-metopreno dozémis. Tyrimais nustatyta absorbcija ir kiti
farmakokinetiniai parametrai. Uzlasinus tirpala, i§ viso sistemiSkai absorbavosi mazai (11 %) fipronilo.
Vidutiné didziausia fipronilo koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje buvo 35 ng/ml, fipronilo sulfono —

55 ng/ml.

Didziausia fipronilo koncentracija kraujo plazmoje susidaro 1étai (vidutinis tm.x — mazdaug 101 val.) ir i$
léeto mazéja (vidutine galutiné pus¢jimo trukmé — 154 val., patinams vertés buvo didesnés).

Suny organizme fipronilas greitai metabolizuojamas j fipronilo sulfong.

Sunims uzlasinto (S)-metopreno koncentracija kraujo plazmoje buvo mazesné uz nustatymo ribg

(20 ng/ml).

(S)-metoprenas ir fipronilas, taip pat ir jo pagrindinis metabolitas, gerai pasklinda Suny kailyje per vieng
dieng po uzlaSinimo. Fipronilo, fipronilo sulfono ir (S)-metopreno koncentracija kailyje laikui begant
mazgja ir vis dar aptinkama ne maziau kaip 60 dieny po vaisto naudojimo. Parazitai grei¢iau ziista dél

salyCio su vaistu, nei dél sisteminio poveikio.

Nenustatyta jokia farmakologiné saveika tarp fipronilo ir (S)-metopreno.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Butilhidroksianizolas (E320),

butilhidroksitoluenas (E321),

etanolis, polisorbatas 80 (E433),

polividonas,

dietilenglikolio monoetilo eteris.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Zalios kar§¢iu uzlydytos pipetés su jréztais galiukais, sudarytos i§ polipropileno, poliakrilonitrilo ir
metilato kopolimero arba i§ polipropileno, ciklo-olefino-kopolimero, polipropileno, etilo vinilo alkoholio
ir polietileno kiauto ir polietileno tereftalato, aliuminio, poliakrilonitrilo ir metilato kopolimero arba
polietileno tereftalato, aliuminio, polietileno, etilo vinilo alkoholio ir polietileno plévelés, po 0,67 ml,

lizdingje ploksteléje po 1 arba 3 vnt., kartoninése dézutése po 1 lizdine plokstele (1x0,67 ml, 3x0,67 ml).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Fipronilo ir (S)-metopreno produktai ar jy pakuotés negali patekti j vandens telkinius, nes gali buti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1610/001

LT/2/04/1610/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-01-15

Perregistravimo data 2009-02-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO M, uzlasinamasis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 1,34 ml pipetéje yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

fipronilo 134 mg,
(S)-metopreno 120,6 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

butilhidroksianizolo (E320) 0,27 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,13 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.
Skaidrus gelsvai rusvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sveriantiems 10—20 kg, apsaugoti nuo blusy, erkiy ir plaukagrauZiy:

— Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy, lervy ir leliuky vystymasi, t.y. veikdamas
ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

—  Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) naikinti. Vaisto akaricidinis poveikis erkéms iSlieka iki 4 sav.

—  Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl. FAD)
kontroliuoti.

4.3. Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triuSiams, nes galimos nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Sis vaistas yra sukurtas Sunims. Negalima naudoti katéms ir eskams, nes yra perdozavimo galimybeé.
Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny riasims.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Biitina vengti vaisto patekimo gyvinui j akis.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Bitina uztikrinti, kad vaistas biity la§inamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir laizyti, ir kad
gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Biitina vengti, kad 2 d. nuo vaisto naudojimo, Suo nebiity maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
nebility maudomas dazniau kaip kartg per savaitg, nes vaisto veiksmingumo, jvykus kontaktui su
vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Sampiinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent kartg per savaite po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu §ampiinu su 2 % chlorheksidino
kartg per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo (Zr. 6.6 p.).

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés, todél, esant nepalankioms sglygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybeé.

Blusy daznai biina gyviiny krepSiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai
ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, §ias vietas bei
daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, j burng ar akis.
Gyvinai ir zmonés, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly¢io su FRONTLINE COMBO
M, uzlasinamuoju tirpalu Sunims.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirsty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

-----

vvvvv

Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.

Naudojant vaista negalima riikyti, gerti ar valgyti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Ypac retai uzlasinimo vietoje pasitaiko trumpalaikés odos reakcijos — pakinta odos spalva, vietiskai
iSslenka plaukai, pasireiskia niez¢jimas, paraudimas. Kai kuriais atvejais pastebétas stiprus niez¢jimas ar
nuplikimas. ISimtinais atvejais pasireiské padidéjes seilétekis, griztami neurologiniai reiskiniai (padidéjes
jautrumas, depresija, nerviniai reiskiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Palaizes vaisto gyvinas dél vaisto pagalbiniy medziagy gali Siek tiek seilétis.

Negalima perdozuoti.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.



4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Maziausia rekomenduojama vaisto dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 1,34 ml pipeté¢ 10-20 kg sverianciam Suniui. Vienos pipetés turinj reikia uzlasinti Suniui ant

odos.
Rekomenduojama gydyti ne dazniau kaip kas 4 savaites.

Naudojimo budas: Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurajj pipetés gala, kad visas turinys
patekty i pipetés dugna. Po to nulauzti jos galiuka. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo
pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda, priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus paspaudziant,
vienoje vietoje iSspausti visg pipetes turinj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vieng karta naudojus penkis kartus didesne nei rekomenduojama dozg¢ 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms (Zr. 4.6 p.), todél Sunims reikia naudoti
tinkamo dydZio pipetg.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Vaistas — tai insekticidinis ir akaricidinis tirpalas iSoriniam naudojimui, kurio sudétyje yra suaugusius
parazitus veikian¢ios medZziagos, fipronilo, ir ovicidinés bei lervicidinés medziagos, (S)-metopreno,
derinys.

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés medziagos iSoriniam naudojimui, jskaitant insekticidus.
ATCvet kodas: QP53AX65.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticidinis/akaricidinis vaistas, priklausantis fenilpirazolo grupei. Jis veikia parazity
lasteliy chloridy kanaléliy ligandy vartus, ypac susijusius su neuroperdaveéju — gamaamino sviesto
rugstimi (GABA). Blokuodamas jos iSsiskyrima, vaistas sutrikdo chloridy jony perdavima per
priessinapsines ir posinapsines membranas, sukelia nekontroliuojamg centrinés nervy sistemos aktyvuma
ir vabzdziy bei voragyviy zitj. Fipronilas blusas nuzudo per 24 val., erkes (Dermacentor reticulatus,
Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) ir plaukagrauzius — per 48 val. po
uzsikrétimo.

(S)-metoprenas — tai vabzdziy augima reguliuojanti medziaga (angl. IGR), priklausanti klasei junginiy,
zinomy kaip juvenilinio hormono analogai, kurie slopina nesubrendusiy vabzdziy formy vystymasi. Si
medZziaga imituoja juvenalinio hormono veikimg ir sutrikdo besivystanciy blusy stadijy vystymasi ir
sukelia jy zatj. Ant gyvino kailio (S)-metoprenas ovicidiskai veikia tiesiogiai prasiskverbes per naujai
padéty kiausinéliy sienelg arba absorbavesis per suaugusiy blusy kutikule. (S)-metoprenas taip pat
efektyviai neleidzia vystytis blusy lervoms bei 1éliukéms ir taip saugo gydyty gyviiny aplinka nuo
uzterSimo nesubrendusiy stadijy blusomis.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Fipronilo metabolizmo tyrimais buvo nustatyta, kad pagrindinis metabolitas yra fipronilo sulfono darinys.
(S)-metoprenas intensyviai skyla j anglies dioksidg bei acetata, kurie véliau patenka j endogenines
medziagas.

Kartu uzlasinty fipronilo ir (S)-metopreno farmakokinetiniai profiliai buvo tirti Suny organizme, lyginant
su atskiromis intraveninémis fipronilo ir (S)-metopreno dozémis. Tyrimais nustatyta absorbcija ir kiti
farmakokinetiniai parametrai. Uzlasinus tirpala, i§ viso sistemiSkai absorbavosi mazai (11 %) fipronilo.
Vidutiné didziausia fipronilo koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje buvo 35 ng/ml, fipronilo sulfono —

55 ng/ml.

Didziausia fipronilo koncentracija kraujo plazmoje susidaro 1étai (vidutinis tm.x — mazdaug 101 val.) ir i$
léeto mazéja (vidutine galutiné pus¢jimo trukmé — 154 val., patinams vertés buvo didesnés).

Suny organizme fipronilas greitai metabolizuojamas j fipronilo sulfong.

Sunims uzlasinto (S)-metopreno koncentracija kraujo plazmoje buvo mazesné uz nustatymo ribg

(20 ng/ml).

(S)-metoprenas ir fipronilas, taip pat ir jo pagrindinis metabolitas, gerai pasklinda Suny kailyje per vieng
dieng po uzlaSinimo. Fipronilo, fipronilo sulfono ir (S)-metopreno koncentracija kailyje laikui begant
mazgja ir vis dar aptinkama ne maziau kaip 60 dieny po vaisto naudojimo. Parazitai grei¢iau ziista dél

salyCio su vaistu, nei dél sisteminio poveikio.

Nenustatyta jokia farmakologiné saveika tarp fipronilo ir (S)-metopreno.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Butilhidroksianizolas (E320),

butilhidroksitoluenas (E321),

etanolis,

polisorbatas 80 (E433),

polividonas,

dietilenglikolio monoetilo eteris.

6.2. Pagrindinai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Zalios kar§¢iu uzlydytos pipetés su jréztais galiukais, sudarytos i polipropileno, poliakrilonitrilo ir
metilato kopolimero arba i§ polipropileno, ciklo-olefino-kopolimero, polipropileno, etilo vinilo alkoholio
ir polietileno kiauto ir polietileno tereftalato, aliuminio, poliakrilonitrilo ir metilato kopolimero arba

polietileno tereftalato, aliuminio, polietileno, etilo vinilo alkoholio ir polietileno plévelés, po 1,34 ml,
lizdinégje ploksteléje po 1 arba 3 vnt., kartoninése dézutése po 1 lizdine plokstele (1x1,34 ml, 3x1,34 ml).



Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Fipronilo ir (S)-metopreno produktai ar jy pakuotés negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

7.  REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1610/002

LT/2/04/1610/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-01-15

Perregistravimo data 2009-02-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTIL TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO L, uzlasinamasis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 2,68 ml pipetéje yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

fipronilo 268 mg,
(S)-metopreno 241,2 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

butilhidroksianizolo (E320) 0,54 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,27 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.
Skaidrus gelsvai rusvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sveriantiems 20—40 kg, apsaugoti nuo blusy, erkiy ir plaukagrauziy:

— Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiauSinéliy, lervy ir leliuky vystymasi, t.y. veikdamas
ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

—  Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) naikinti. Vaisto akaricidinis poveikis erkéms iSlieka iki 4 sav.

—  Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl. FAD)
kontroliuoti.

4.3. Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triuSiams, nes galimos nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Sis vaistas yra sukurtas Sunims. Negalima naudoti katéms ir eskams, nes yra perdozavimo galimybeé.
Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny rasims.
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4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Biitina vengti vaisto patekimo gyvinui j akis.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Bitina uztikrinti, kad vaistas biity la§inamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir laizyti, ir kad
gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Biitina vengti, kad 2 d. nuo vaisto naudojimo, Suo nebiity maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
nebility maudomas dazniau kaip kartg per savaitg, nes vaisto veiksmingumo, jvykus kontaktui su
vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Sampiinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent kartg per savaite po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu §ampiinu su 2 % chlorheksidino
kartg per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo (Zr. 6.6 p.).

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés, todél, esant nepalankioms sglygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybeé.

Blusy daznai biina gyviiny krepSiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai
ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, §ias vietas bei
daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, j burng ar akis.
Gyvinai ir zmonés, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly¢io su FRONTLINE COMBO
L, uzlasinamuoju tirpalu Sunims.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

-----

vvvvv

Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.

Naudojant vaista negalima riikyti, gerti ar valgyti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retai uzlasinimo vietoje pasitaiko trumpalaikés odos reakcijos — pakinta odos spalva, vietiskai
iSslenka plaukai, pasireiskia niez¢jimas, paraudimas. Kai kuriais atvejais pastebétas stiprus niez¢jimas ar
nuplikimas. ISimtinais atvejais pasireiské padidéjes seilétekis, griztami neurologiniai reiskiniai (padidéjgs
jautrumas, depresija, nerviniai reiskiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Palaizes vaisto gyvinas dél vaisto pagalbiniy medziagy gali Siek tiek seilétis.

Negalima perdozuoti.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.
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4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Maziausia rekomenduojama vaisto dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 2,68 ml pipeté 20-40 kg sverianciam Suniui. Vienos pipetés turinj reikia uzlasinti Suniui ant

odos.
Rekomenduojama gydyti ne dazniau kaip kas 4 savaites.

Naudojimo budas: Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurajj pipetés gala, kad visas turinys
patekty i pipetés dugna. Po to nulauzti jos galiuka. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo
pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda, priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus paspaudziant,
vienoje vietoje iSspausti visg pipetes turinj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vieng karta naudojus penkis kartus didesne nei rekomenduojama dozg¢ 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms (Zr. 4.6 p.), todél Sunims reikia naudoti
tinkamo dydZio pipetg.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Vaistas — tai insekticidinis ir akaricidinis tirpalas iSoriniam naudojimui, kurio sudétyje yra suaugusius
parazitus veikian¢ios medZziagos, fipronilo, ir ovicidinés bei lervicidinés medziagos, (S)-metopreno,
derinys.

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés medziagos iSoriniam naudojimui, jskaitant insekticidus.
ATCvet kodas: QP53AX65.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticidinis/akaricidinis vaistas, priklausantis fenilpirazolo grupei. Jis veikia parazity
lasteliy chloridy kanaléliy ligandy vartus, ypac susijusius su neuroperdaveéju — gamaamino sviesto
rugstimi (GABA). Blokuodamas jos iSsiskyrima, vaistas sutrikdo chloridy jony perdavima per
priessinapsines ir posinapsines membranas, sukelia nekontroliuojamg centrinés nervy sistemos aktyvuma
ir vabzdziy bei voragyviy zitj. Fipronilas blusas nuzudo per 24 val., erkes (Dermacentor reticulatus,
Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) ir plaukagrauzius — per 48 val. po
uzsikrétimo.

(S)-metoprenas — tai vabzdziy augima reguliuojanti medziaga (angl. IGR), priklausanti klasei junginiy,
zinomy kaip juvenilinio hormono analogai, kurie slopina nesubrendusiy vabzdziy formy vystymasi. Si
medZziaga imituoja juvenalinio hormono veikimg ir sutrikdo besivystanciy blusy stadijy vystymasi ir
sukelia jy zatj. Ant gyvino kailio (S)-metoprenas ovicidiskai veikia tiesiogiai prasiskverbes per naujai
padéty kiausinéliy sienelg arba absorbavesis per suaugusiy blusy kutikule. (S)-metoprenas taip pat
efektyviai neleidzia vystytis blusy lervoms bei 1éliukéms ir taip saugo gydyty gyviiny aplinka nuo
uzterSimo nesubrendusiomis jvairiy vystymosi stadijy blusomis.
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5.2. Farmakokinetinés savybés

Fipronilo metabolizmo tyrimais buvo nustatyta, kad pagrindinis metabolitas yra fipronilo sulfono darinys.
(S)-metoprenas intensyviai skyla j anglies dioksidg bei acetata, kurie véliau patenka j endogenines
medziagas.

Kartu uzlasinty fipronilo ir (S)-metopreno farmakokinetiniai profiliai buvo tirti Suny organizme, lyginant
su atskiromis intraveninémis fipronilo ir (S)-metopreno dozémis. Tyrimais nustatyta absorbcija ir kiti
farmakokinetiniai parametrai. Uzlasinus tirpala, i§ viso sistemiSkai absorbavosi mazai (11 %) fipronilo.
Vidutiné didziausia fipronilo koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje buvo 35 ng/ml, fipronilo sulfono —

55 ng/ml.

Didziausia fipronilo koncentracija kraujo plazmoje susidaro 1étai (vidutinis tm.x — mazdaug 101 val.) ir i$
léeto mazéja (vidutine galutiné pus¢jimo trukmé — 154 val., patinams vertés buvo didesnés).

Suny organizme fipronilas greitai metabolizuojamas j fipronilo sulfong.

Sunims uzlasinto (S)-metopreno koncentracija kraujo plazmoje buvo mazesné uz nustatymo ribg

(20 ng/ml).

(S)-metoprenas ir fipronilas, taip pat ir jo pagrindinis metabolitas, gerai pasklinda Suny kailyje per vieng
dieng po uzlaSinimo. Fipronilo, fipronilo sulfono ir (S)-metopreno koncentracija kailyje laikui begant
mazgja ir vis dar aptinkama ne maziau kaip 60 dieny po vaisto naudojimo. Parazitai grei¢iau ziista dél

salyCio su vaistu, nei dél sisteminio poveikio.

Nenustatyta jokia farmakologiné saveika tarp fipronilo ir (S)-metopreno.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Butilhidroksianizolas (E320),

butilhidroksitoluenas (E321),

etanolis,

polisorbatas 80 (E433),

polividonas,

dietilenglikolio monoetilo eteris.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Zalios kar§¢iu uzlydytos pipetés su jréztais galiukais, sudarytos i polipropileno, poliakrilonitrilo ir
metilato kopolimero arba i§ polipropileno, ciklo-olefino-kopolimero, polipropileno, etilo vinilo alkoholio
ir polietileno kiauto ir polietileno tereftalato, aliuminio, poliakrilonitrilo ir metilato kopolimero arba

polietileno tereftalato, aliuminio, polietileno, etilo vinilo alkoholio ir polietileno plévelés, po 2,68 ml,
lizdinégje ploksteléje po 1 arba 3 vnt., kartoninése dézutése po 1 lizdine plokstele (1x2,68 ml, 3x2,68 ml).
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Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Fipronilo ir (S)-metopreno produktai ar jy pakuotés negali patekti j vandens telkinius, nes gali buti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

7.  REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1610/003

LT/2/04/1610/007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-01-15

Perregistravimo data 2009-02-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO XL, uzlaSinamasis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 4,02 ml pipetéje yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

fipronilo 402 mg,
(S)-metopreno 361,8 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

butilhidroksianizolo (E320) 0,80 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,40 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.
Skaidrus gelsvai rusvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, apsaugoti nuo blusy, erkiy ir plaukagrauziy:

— Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy, lervy ir l1éliuky vystymasi, t.y. veikdamas
ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

—  Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) naikinti. Vaisto akaricidinis poveikis erkéms iSlieka iki 4 sav.

—  Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl. FAD)
kontroliuoti.

4.3. Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triuSiams, nes galimos nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Sis vaistas yra sukurtas Sunims. Negalima naudoti katéms ir eskams, nes yra perdozavimo galimybeé.
Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny riasims.
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4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Biitina vengti vaisto patekimo gyvinui j akis.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Bitina uztikrinti, kad vaistas biity la§inamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir laizyti, ir kad
gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Biitina vengti, kad 2 d. nuo vaisto naudojimo, Suo nebiity maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
nebility maudomas dazniau kaip kartg per savaitg, nes vaisto veiksmingumo, jvykus kontaktui su
vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Sampiinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent kartg per savaite po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu §ampiinu su 2 % chlorheksidino
kartg per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo (Zr. 6.6 p.).

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés, todél, esant nepalankioms sglygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybeé.

Blusy daznai biina gyviiny krepSiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai
ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, §ias vietas bei
daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, j burng ar akis.
Gyvinai ir zmonés, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly¢io su FRONTLINE COMBO
XL, uzlaSinamuoju tirpalu Sunims.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

-----

vvvvv

Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.

Naudojant vaista negalima riikyti, gerti ar valgyti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Ypac retai uzlasinimo vietoje pasitaiko trumpalaikés odos reakcijos — pakinta odos spalva, vietiskai
iSslenka plaukai, pasireiskia niez¢jimas, paraudimas. Kai kuriais atvejais pastebétas stiprus niez¢jimas ar
nuplikimas. ISimtinais atvejais pasireiské padidéjes seilétekis, griztami neurologiniai reiskiniai (padidéjes
jautrumas, depresija, nerviniai reiskiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Palaizes vaisto gyvinas dél vaisto pagalbiniy medziagy gali Siek tiek seilétis.

Negalima perdozuoti.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.
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4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Maziausia rekomenduojama vaisto dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 4,02 ml pipeté daugiau kaip 40 kg sverian¢iam Suniui. Vienos pipetés turinj reikia uzlasinti

Suniui ant odos.
Rekomenduojama gydyti ne dazniau kaip kas 4 savaites.

Naudojimo budas: Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurajj pipetés gala, kad visas turinys
patekty i pipetés dugna. Po to nulauzti jos galiuka. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo
pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda, priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus paspaudziant,
vienoje vietoje iSspausti visg pipetes turinj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vieng karta naudojus penkis kartus didesne nei rekomenduojama dozg¢ 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms (Zr. 4.6 p.), todél Sunims reikia naudoti
tinkamo dydZio pipetg.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Vaistas — tai insekticidinis ir akaricidinis tirpalas iSoriniam naudojimui, kurio sudétyje yra suaugusius
parazitus veikian¢ios medZziagos, fipronilo, ir ovicidinés bei lervicidinés medziagos, (S)-metopreno,
derinys.

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés medziagos iSoriniam naudojimui, jskaitant insekticidus.
ATCvet kodas: QP53AX65.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticidinis/akaricidinis vaistas, priklausantis fenilpirazolo grupei. Jis veikia parazity
lasteliy chloridy kanaléliy ligandy vartus, ypac susijusius su neuroperdaveéju — gamaamino sviesto
rugstimi (GABA). Blokuodamas jos iSsiskyrima, vaistas sutrikdo chloridy jony perdavima per
priessinapsines ir posinapsines membranas, sukelia nekontroliuojamg centrinés nervy sistemos aktyvuma
ir vabzdziy bei voragyviy zitj. Fipronilas blusas nuzudo per 24 val., erkes (Dermacentor reticulatus,
Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) ir plaukagrauzius — per 48 val. po
uzsikrétimo.

(S)-metoprenas — tai vabzdziy augima reguliuojanti medziaga (angl. IGR), priklausanti klasei junginiy,
zinomy kaip juvenilinio hormono analogai, kurie slopina nesubrendusiy vabzdziy formy vystymasi. Si
medZziaga imituoja juvenalinio hormono veikimg ir sutrikdo besivystanciy blusy stadijy vystymasi ir
sukelia jy zatj. Ant gyvino kailio (S)-metoprenas ovicidiskai veikia tiesiogiai prasiskverbes per naujai
padéty kiausinéliy sienelg arba absorbavesis per suaugusiy blusy kutikule. (S)-metoprenas taip pat
efektyviai neleidzia vystytis blusy lervoms bei 1éliukéms ir taip saugo gydyty gyviiny aplinka nuo
uzterSimo nesubrendusiomis jvairiy vystymosi stadijy blusomis.
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5.2. Farmakokinetinés savybés

Fipronilo metabolizmo tyrimais buvo nustatyta, kad pagrindinis metabolitas yra fipronilo sulfono darinys.
(S)-metoprenas intensyviai skyla j anglies dioksidg bei acetata, kurie véliau patenka j endogenines
medziagas.

Kartu uzlasinty fipronilo ir (S)-metopreno farmakokinetiniai profiliai buvo tirti Suny organizme, lyginant
su atskiromis intraveninémis fipronilo ir (S)-metopreno dozémis. Tyrimais nustatyta absorbcija ir kiti
farmakokinetiniai parametrai. UzlaSinus tirpala, i§ viso sistemiSkai absorbavosi mazai (11 %) fipronilo.
Vidutiné didziausia fipronilo koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje buvo 35 ng/ml, fipronilo sulfono —

55 ng/ml.

Didziausia fipronilo koncentracija kraujo plazmoje susidaro 1étai (vidutinis tm.x — mazdaug 101 val.) ir i$
léeto mazéja (vidutine galutiné pus¢jimo trukmé — 154 val., patinams vertés buvo didesnés).

Suny organizme fipronilas greitai metabolizuojamas j fipronilo sulfong.

Sunims uzlasinto (S)-metopreno koncentracija kraujo plazmoje buvo mazesné uz nustatymo ribg

(20 ng/ml).

(S)-metoprenas ir fipronilas, taip pat ir jo pagrindinis metabolitas, gerai pasklinda Suny kailyje per vieng
dieng po uzlaSinimo. Fipronilo, fipronilo sulfono ir (S)-metopreno koncentracija kailyje laikui begant
mazgja ir vis dar aptinkama ne maziau kaip 60 dieny po vaisto naudojimo. Parazitai grei¢iau ziista dél

salyCio su vaistu, nei dél sisteminio poveikio.

Nenustatyta jokia farmakologiné saveika tarp fipronilo ir (S)-metopreno.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Butilhidroksianizolas (E320),

butilhidroksitoluenas (E321),

etanolis,

polisorbatas 80 (E433),

polividonas,

dietilenglikolio monoetilo eteris.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Zalios kar§¢iu uzlydytos pipetés su jréztais galiukais, sudarytos i polipropileno, poliakrilonitrilo ir
metilato kopolimero arba i§ polipropileno, ciklo-olefino-kopolimero, polipropileno, etilo vinilo alkoholio
ir polietileno kiauto ir polietileno tereftalato, aliuminio, poliakrilonitrilo ir metilato kopolimero arba

polietileno tereftalato, aliuminio, polietileno, etilo vinilo alkoholio ir polietileno plévelés, po 4,02 ml,
lizdinégje ploksteléje po 1 arba 3 vnt., kartoninése dézutése po 1 lizdine plokstele (1x4,02 ml, 3x4,02 ml).
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Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Fipronilo ir (S)-metopreno produktai ar jy pakuotés negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

7.  REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1610/004

LT/2/04/1610/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-01-15

Perregistravimo data 2009-02-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTIL, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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ZENKLINIMAS
* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (FRONTLINE COMBO S)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO S, uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fipronilo — 10 % w/v, (S)-metopreno — 9 % w/v

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Skaidrus gelsvai rusvas tirpalas, kuriame yra:

fipronilo 67 mg,
(S)-metopreno 60,3 mg,
butilhidroksianizolo (E320) 0,13 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,07 mg;
pagalbiniy medziagy iki 0,67 ml.

3. VAISTO FORMA

UzlaSinamasis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

3 pipetés po 0,67 ml
0,67 ml pipete

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (2-10 kg svorio)

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, sveriantiems 2—10 kg, apsaugoti nuo blusy, erkiy ir plaukagrauziy:

— Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy, lervy ir leliuky vystymasi, t.y. veikdamas
ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

—  Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) naikinti. Vaisto akaricidinis poveikis erkéms iSlieka iki 4 sav.

—  Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl. FAD)

kontroliuoti.
UzlaSintas fipronilas blusas sunaikina per 24 val., erkes ir plaukagrauzius — per 48 val.
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[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Lasinti vienoje vietoje.

NAUDOJIMO METODAS

1. ISimti pipete i$ pakuotés.

2. Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurgjj pipetés gala, kad visas turinys patekty j pipetés
dugna. Po to nulauzti jos galiuka.

3. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda,
priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus paspaudziant, vienoje vietoje i§spausti visg pipetés turinj.

Dozés:
Maziausia rekomenduojama vaisto dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 0,67 ml pipeté 2—10 kg sverian¢iam Suniui.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Tik iSoriniam naudojimui.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu.
Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Bitina uztikrinti, kad vaistas biity laS§inamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir laizyti, ir kad

gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Biitina vengti, kad 2 d. nuo vaisto naudojimo, Suo neblity maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
nebility maudomas dazniau kaip kartg per savaitg, nes vaisto veiksmingumo, jvykus kontaktui su
vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Sampiinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent kartg per savaite po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu $ampiinu su 2 % chlorheksidino
karta per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Biitina vengti vaisto patekimo gyvinui j akis.

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo.

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienes erkes, todél, esant nepalankioms saglygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybé.

Blusy daznai biina gyviiny krepsiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai
ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, Sias vietas bei
daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, nes galimos nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Sis vaistas yra sukurtas Sunims. Negalima naudoti katéms ir $e§kams, nes yra perdozavimo galimybeé.
Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny riasims.

Nepalankios reakcijos
Labai retai uzlaSinimo vietoje pasitaiko trumpalaikes odos reakcijos — pakinta odos spalva, vietiskai
i§slenka plaukai, pasireiskia niez&jimas, paraudimas. Kai kuriais atvejais pastebétas stiprus niez&jimas ar
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nuplikimas. ISimtinais atvejais pasireiskeé padidéjes seilétekis, griztami neurologiniai reiskiniai (padidéjes
jautrumas, depresija, nerviniai rei§kiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Palaizes vaisto gyviinas dél vaisto pagalbiniy medziagy gali Siek tiek seilétis.

Negalima perdozuoti.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg nepaminéta poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Perdozavimas

Vieng karta naudojus penkis kartus didesne¢ nei rekomenduojama doze 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms, todél Sunims reikia naudoti tinkamo
dydzio pipete.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, i burng ar akis.
Gyvinai ir zmonés, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly¢io su FRONTLINE COMBO
S, uzlasinamuoju tirpalu Sunims.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

-----

vvvvv

Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.
Naudojant vaistg negalima rukyti, gerti ar valgyti.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés, po ,,Tinka iki‘.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Fipronilo ir (S)-metopreno produktai ar jy pakuotés negali patekti j vandens telkinius, nes gali bti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmames.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.
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| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1610/001
LT/2/04/1610/005

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 18. KITA INFORMACIJA

Teksto paskutiniojo patvirtinimo data: 2020-08-05

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 chemin du Calquet

31057 Toulouse
PRANCUZIJA

[Piktograma]
[Piktograma]
[Piktograma]

[Piktograma]
[Piktograma]
[Piktograma]

[Piktograma]

[Piktograma]

Tirpalas skirtas uzlaSinti Suniui ant odos.

Naikina blusas Suns kailyje bei apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo 8 savaites.
Slopina blusy kiausinéliy, lervy ir 1éliuky vystymasi 8 savaites, todél tuo laikotarpiu
apsaugo aplinkg nuo uzter§imo.

Naikina erkes Suns kailyje bei apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo iki 4 savaiciy.
Naikina plaukagrauzius.

Suns panardinimas j vanden]j ar maudymas vaistiniu $ampiinu su 2 % chlorheksidino 6
savaites karta per savaite, praéjus 2 dienoms po gydymo, FRONTLINE COMBO
uzlasinamojo tirpalo apsauginio veikimo trukmei jtakos neturi.

Galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl.
FAD) kontroliuoti.

Neleidzia uztersti gydyty gyviny aplinkos nesubrendusiomis jvairiy vystymosi stadijy
blusomis.

Naikina blusas, erkes ir plaukagrauzius.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE (FRONTLINE COMBO S)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Fipronil 67 mg  (S)-methoprene 60,3 mg

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

0,67 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Vaisto laso, krentancio i§ pipetés ant gyviino odos, piktograma, vaizduojanti naudojimo biida]

5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

{numeris}

7. TINKAMUMO DATA

{ménuo/metai}

[8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

[Suns piktograma, vaizduojanti veterinarinj naudojima]

9. KITA INFORMACIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[Suns piktograma, vaizduojanti paskirties gyviiny risj]
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE (FRONTLINE COMBO S)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO
Uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fipronil (S)-methoprene

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 3. TINKAMUMO DATA

{ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

{numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

AD US. VET. - USAGE VETERINAIRE - FOR VETERINARY USE

6. KITA INFORMACIJA

0,67 ml

Fipronilo 10 % w/v, (S)-metopreno 9 % w/v

26



ZENKLINIMAS
* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (FRONTLINE COMBO M)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO M, uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fipronilio — 10 % w/v, (S)-Metopreno — 9 % w/v

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Skaidrus gelsvai rusvas tirpalas, kuriame yra:

fipronilo fipronilo 134 mg,
(S)-metopreno 120,6 mg,
butilhidroksianizolio (E320) 0,27 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,13 mg,
pagalbiniy medziagy iki 1,34 ml.

3. VAISTO FORMA

UzlaSinamasis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

3 pipetés po 1,34 ml
1,34 ml pipeté

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (10-20 kg svorio)

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, sveriantiems 10—20 kg, apsaugoti nuo blusy, erkiy ir plaukagrauZiy:

— Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy, lervy ir léliuky vystymasi, t.y. veikdamas
ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

—  Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) naikinti. Vaisto akaricidinis poveikis erkéms iSlieka iki 4 sav.

—  Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl. FAD)

kontroliuoti.
UzlaSintas fipronilas blusas sunaikina per 24 val., erkes ir plaukagrauzius — per 48 val.
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[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Lasinti vienoje vietoje.

NAUDOJIMO METODAS

1. ISimti pipete i$ pakuotés.

2. Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurgjj pipetés gala, kad visas turinys patekty j pipetés
dugna. Po to nulauzti jos galiuka.

3. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda,
priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus paspaudziant, vienoje vietoje iSspausti visg pipetés turinj.

Dozés:
Maziausia rekomenduojama vaisto dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 1,34 ml pipeté 10-20 kg sverian¢iam Suniui.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Tik iSoriniam naudojimui.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu.
Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Bitina uztikrinti, kad vaistas biity laS§inamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir laizyti, ir kad

gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Biitina vengti, kad 2 d. nuo vaisto naudojimo, Suo neblity maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
nebility maudomas dazniau kaip kartg per savaitg, nes vaisto veiksmingumo, jvykus kontaktui su
vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Sampiinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent kartg per savaite po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu §ampiinu su 2 % chlorheksidino
karta per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Biitina vengti vaisto patekimo gyvinui j akis.

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo.

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienes erkes, todél, esant nepalankioms saglygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybé.

Blusy daznai biina gyviiny krepsiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai
ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, Sias vietas bei
daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, nes galimos nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Sis vaistas yra sukurtas Sunims. Negalima naudoti katéms ir $e§kams, nes yra perdozavimo galimybeé.
Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny riasims.

Nepalankios reakcijos
Labai retai uzlaSinimo vietoje pasitaiko trumpalaikes odos reakcijos — pakinta odos spalva, vietiskai
i§slenka plaukai, pasireiskia niez&jimas, paraudimas. Kai kuriais atvejais pastebétas stiprus niez&jimas ar
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nuplikimas. ISimtinais atvejais pasireiskeé padidéjes seilétekis, griztami neurologiniai reiskiniai (padidéjes
jautrumas, depresija, nerviniai rei§kiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Palaizes vaisto gyviinas dél vaisto pagalbiniy medziagy gali Siek tiek seilétis.

Negalima perdozuoti.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg nepaminétg poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Perdozavimas

Vieng karta naudojus penkis kartus didesne¢ nei rekomenduojama doze 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms, todél Sunims reikia naudoti tinkamo
dydzio pipete.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, i burng ar akis.
Gyvinai ir zmonés, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly¢io su FRONTLINE COMBO
M, uzlasinamuoju tirpalu Sunims.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

-----

vvvvv

Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.
Naudojant vaistg negalima rukyti, gerti ar valgyti.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po ,, Tinka iki.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Fipronilo ir (S)-metopreno produktai bei jy pakuotés negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingi
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.
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| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1610/002
LT/2/04/1610/006

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 17. KITA INFORMACIJA

Teksto paskutiniojo patvirtinimo data: 2020-08-05

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 chemin du Calquet

31057 Toulouse
PRANCUZIJA

[Piktograma]
[Piktograma]
[Piktograma]

[Piktograma]
[Piktograma]
[Piktograma]

[Piktograma]

[Piktograma]

Tirpalas skirtas uzlaSinti Suniui ant odos.

Naikina blusas Suns kailyje bei apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo 8 savaites.
Slopina blusy kiausinéliy, lervy ir 1éliuky vystymasi 8 savaites, todél tuo laikotarpiu
apsaugo aplinkg nuo uzter§imo.

Naikina erkes Suns kailyje bei apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo iki 4 savaiciy.
Naikina plaukagrauzius.

Suns panardinimas j vanden]j ar maudymas vaistiniu $ampiinu su 2 % chlorheksidino 6
savaites kartg per savaite, praéjus 2 dienoms po gydymo, FRONTLINE COMBO
uzlasinamojo tirpalo apsauginio veikimo trukmei jtakos neturi.

Galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl.
FAD) kontroliuoti.

Neleidzia uztersti gydyty gyviny aplinkos nesubrendusiomis jvairiomis vystymosi
stadijy blusomis.

Naikina blusas, erkes ir plaukagrauzius.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE (FRONTLINE COMBO M)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Fipronil 134 mg  (S)-Methoprene 120,6 mg

[3.  KIEKIS (SVORIS), TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1,34 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Vaisto laso, krentancio i§ pipetés ant gyviino odos, piktograma, vaizduojanti naudojimo biida]

5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

{numeris}

7. TINKAMUMO DATA

{ménuo/metai}

[8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

[Suns piktograma, vaizduojanti veterinarinj naudojima]

9. KITA INFORMACIJA“

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[Suns piktograma, vaizduojanti paskirties gyviiny risj]
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINES PLOKSTELES AR
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (FRONTLINE COMBO M)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO
Uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fipronil (S)-methoprene

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 3. TINKAMUMO DATA

{ménuo/metai}

| 4. SERLJOS NUMERIS

{numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

AD US. VET. - USAGE VETERINAIRE - FOR VETERINARY USE

6. PAPILDOMA INFORMACIJA

1,34 ml

Fipronilo 10 % w/v, (S)-metopreno 9 % w/v
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ZENKLINIMAS
* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (FRONTLINE COMBO L)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO L, uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fipronilio — 10 % w/v, (S)-metopreno — 9 % w/v

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Skaidrus gelsvai rusvas tirpalas, kuriame yra:

fipronilo 268 mg,
(S)-metopreno 241,2 mg,
butilhidroksianizolio (E320) 0,54 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,27 mg,
pagalbiniy medziagy iki 2,68 ml.

3. VAISTO FORMA

UzlaSinamasis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

3 pipetés po 2,68 ml
2,68 ml pipete

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (20—40 kg svorio).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, sveriantiems 20—40 kg, apsaugoti nuo blusy, erkiy ir plaukagrauziy:

— Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy, lervy ir léliuky vystymasi, t.y. veikdamas

ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

—  Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus

sanguineus) naikinti. Vaisto akaricidinis poveikis erkéms iSlieka iki 4 sav.
—  Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl. FAD)

kontroliuoti.
UzlaSintas fipronilas blusas sunaikina per 24 val., erkes ir plaukagrauzius — per 48 val.
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[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Lasinti vienoje vietoje.

NAUDOJIMO METODAS

1. ISimti pipete i$ pakuotés.

2. Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurgjj pipetés gala, kad visas turinys patekty j pipetés
dugna. Po to nulauzti jos galiuka.

3. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda,
priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus paspaudziant, vienoje vietoje iSspausti visg pipetés turinj.

Dozés:
Maziausia rekomenduojama vaisto dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 2,68 ml pipeté 20—40 kg sverian¢iam Suniui.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Tik iSoriniam naudojimui.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu.
Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Bitina uztikrinti, kad vaistas biity laS§inamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir laizyti, ir kad

gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Biitina vengti, kad 2 d. nuo vaisto naudojimo, Suo neblity maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
nebility maudomas dazniau kaip kartg per savaitg, nes vaisto veiksmingumo, jvykus kontaktui su
vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Sampiinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent kartg per savaite po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu §ampiinu su 2 % chlorheksidino
karta per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Biitina vengti vaisto patekimo gyvinui j akis.

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo.

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienes erkes, todél, esant nepalankioms saglygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybé.

Blusy daznai biina gyviiny krepsiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai
ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, Sias vietas bei
daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, nes galimos nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Sis vaistas yra sukurtas Sunims. Negalima naudoti katéms ir $e§kams, nes yra perdozavimo galimybeé.
Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny riisims.

Nepalankios reakcijos
Labai retai uzlaSinimo vietoje pasitaiko trumpalaikes odos reakcijos — pakinta odos spalva, vietiskai
i§slenka plaukai, pasireiskia niez&jimas, paraudimas. Kai kuriais atvejais pastebétas stiprus niez&jimas ar
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nuplikimas. ISimtinais atvejais pasireiskeé padidéjes seilétekis, griztami neurologiniai reiskiniai (padidéjes
jautrumas, depresija, nerviniai rei§kiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Palaizes vaisto gyviinas dél vaisto pagalbiniy medziagy gali Siek tiek seilétis.

Negalima perdozuoti.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg nepaminéta poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Perdozavimas

Vieng karta naudojus penkis kartus didesne¢ nei rekomenduojama doze 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms, todél Sunims reikia naudoti tinkamo
dydzio pipete.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, i burng ar akis.
Gyvinai ir zmonés, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly¢io su FRONTLINE COMBO
L, uzlasinamuoju tirpalu Sunims.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

-----

vvvvv

Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.
Naudojant vaistg negalima rukyti, gerti ar valgyti.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po ,, Tinka iki.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Fipronilo ir (S)-metopreno produktai bei jy pakuotés negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingi
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.
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| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1610/003
LT/2/04/1610/007

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 18. KITA INFORMACIJA

Teksto paskutiniojo patvirtinimo data: 2020-08-05

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 chemin du Calquet

31057 Toulouse
PRANCUZIJA

[Piktograma]
[Piktograma]
[Piktograma]

[Piktograma]
[Piktograma]
[Piktograma]

[Piktograma]

[Piktograma]

Tirpalas skirtas uzlaSinti Suniui ant odos.

Naikina blusas Suns kailyje bei apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo 8 savaites.
Slopina blusy kiausinéliy, lervy ir 1éliuky vystymasi 8 savaites, todél tuo laikotarpiu
apsaugo aplinkg nuo uzter§imo.

Naikina erkes Suns kailyje bei apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo iki 4 savaiciy.
Naikina plaukagrauzius.

Suns panardinimas j vanden]j ar maudymas vaistiniu $ampiinu su 2 % chlorheksidino 6
savaites karta per savaite, praéjus 2 dienoms po gydymo, FRONTLINE COMBO
uzlasinamojo tirpalo apsauginio veikimo trukmei jtakos neturi.

Galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl.
FAD) kontroliuoti.

Neleidzia uztersti gydyty gyviny aplinkos nesubrendusiomis jvairiy vystymosi stadijy
blusomis.

Naikina blusas, erkes ir plaukagrauzius.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE (FRONTLINE COMBO L)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Fipronil 268 mg  (S)-methoprene 241,2 mg

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2,68 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Vaisto laso, krentancio i§ pipetés ant gyviino odos, piktograma, vaizduojanti naudojimo biida]

5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

{numeris}

7. TINKAMUMO DATA

{ménuo/metai}

[8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

[Suns piktograma, vaizduojanti veterinarinj naudojima]

9. KITA INFORMACIJA“

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[Suns piktograma, vaizduojanti paskirties gyviiny risj]

37



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES (FRONTLINE COMBO L)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO
Uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fipronil (S)-methoprene

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 3. TINKAMUMO DATA

{ménuo/metai}

| 4. SERLJOS NUMERIS

{numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

AD US. VET. - USAGE VETERINAIRE - FOR VETERINARY USE

6. KITA INFORMACIJA

2,68 ml

Fipronilo 10 % w/v, (S)-metopreno 9 % w/v
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ZENKLINIMAS
* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (FRONTLINE COMBO XL)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO XL, uzlaSinamasis tirpalas Sunims
Fipronilo — 10 % w/v, (S)-metopreno — 9 % w/v

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Skaidrus gelsvai rusvas tirpalas, kuriame yra:

fipronilo 402 mg,
(S)-metopreno 361,8 mg,
butilhidroksianizolio (E320) 0,80 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,40 mg,
pagalbiniy medziagy iki 4,02 ml.

3. VAISTO FORMA

UzlaSinamasis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

3 pipetés po 4,02 ml
4,02 ml pipete

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (daugiau kaip 40 kg svorio)

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, apsaugoti nuo blusy, erkiy ir plaukagrauziy:

— Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy, lervy ir 1éliuky vystymasi, t.y. veikdamas

ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

—  Erkeéms (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus

sanguineus) naikinti. Vaisto akaricidinis poveikis erkéms iSlieka iki 4 sav.
—  Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Vaista galima naudoti kaip papildoma priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl. FAD)

kontroliuoti.
UzlaSintas fipronilas blusas sunaikina per 24 val., erkes ir plaukagrauzius — per 48 val.
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[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Lasinti vienoje vietoje.

NAUDOJIMO METODAS

1. ISimti pipete i$ pakuotés.

2. Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurgjj pipetés gala, kad visas turinys patekty j pipetés
dugna. Po to nulauzti jos galiuka.

3. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda,
priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus paspaudziant, vienoje vietoje i$spausti visg pipetés turinj.

Dozés:
Maziausia rekomenduojama vaisto dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 4,02 ml pipeté daugiau kaip 40 kg sverianCiam Suniui.

Naudojimo btidas: Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurajj pipetés gala, kad visas turinys
patekty i pipetés dugna. Po to nulauzti jos galiuka. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo
pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda, priglausti pipetés galg prie odos ir, kelis kartus paspaudziant,
vienoje vietoje iSspausti visg pipetés turinj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Tik iSoriniam naudojimui.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu.
Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Biitina uztikrinti, kad vaistas biity laSinamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir laizyti, ir kad
gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Biitina vengti, kad 2 d. nuo vaisto naudojimo, Suo neblity maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
nebility maudomas dazniau kaip kartg per savaitg, nes vaisto veiksmingumo, jvykus kontaktui su
vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Sampiinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent kartg per savaite po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu $ampiinu su 2 % chlorheksidino
kartg per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Biitina vengti vaisto patekimo gyvinui j akis.

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo.

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés, todél, esant nepalankioms saglygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybeé.

Blusy daznai biina gyviiny krepsiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai
ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, §ias vietas bei
daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei § sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, karS¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyvinams.
Negalima naudoti triusiams, nes galimos nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Sis vaistas yra sukurtas Sunims. Negalima naudoti katéms ir $e§kams, nes yra perdozavimo galimybeé.
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Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny risims.

Nepalankios reakcijos

Labai retai uzlasinimo vietoje pasitaiko trumpalaikés odos reakcijos — pakinta odos spalva, vietiskai
iSslenka plaukai, pasireiskia niez¢jimas, paraudimas. Kai kuriais atvejais pastebétas stiprus niez¢jimas ar
nuplikimas. I[Simtinais atvejais pasireiske padidéjes seilétekis, griztami neurologiniai reiskiniai (padidéjes
jautrumas, depresija, nerviniai rei§kiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Palaizes vaisto gyviinas dél vaisto pagalbiniy medziagy gali Siek tiek seilétis.

Negalima perdozuoti.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitag nepaminétg poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Perdozavimas

Vieng kartg naudojus penkis kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms, todél Sunims reikia naudoti tinkamo
dydzio pipete.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, i burng ar akis.
Gyvinai ir zmonés, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly¢io su FRONTLINE COMBO
XL, uzlaSinamuoju tirpalu Sunims.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

Negalima leisti vaikams Zaisti su gydytais gyviinais, kol vaisto uzlaSinimo vieta neisdzitivusi.
Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — anksti vakare.

Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zzmonémis, ypac vaikais.

Naudojant vaistg negalima rukyti, gerti ar valgyti.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po ,, Tinka iki.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Fipronilo ir (S)-metopreno produktai bei jy pakuotés negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingi
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka
daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
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| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1610/004
LT/2/04/1610/008

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 18. KITA INFORMACIJA

Teksto paskutiniojo patvirtinimo data: 2020-08-05

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 chemin du Calquet

31057 Toulouse

PRANCUZIJA

[Piktograma] Tirpalas skirtas uzlaSinti Suniui ant odos.

[Piktograma] Naikina blusas Suns kailyje bei apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo 8 savaites.

[Piktograma] Slopina blusy kiausinéliy, lervy ir 1éliuky vystymasi 8 savaites, todél tuo laikotarpiu
apsaugo aplinkg nuo uzterSimo.

[Piktograma] Naikina erkes Suns kailyje bei apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo iki 4 savaiciy.

[Piktograma] Naikina plaukagrauzius.

[Piktograma] Suns panardinimas j vandenj ar maudymas vaistiniu $amptinu su 2 % chlorheksidino 6
savaites karta per savaite, praéjus 2 dienoms po gydymo, FRONTLINE COMBO
uzlaSinamojo tirpalo apsauginio veikimo trukmei jtakos neturi.

[Piktograma] Galima naudoti kaip papildoma priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl.
FAD) kontroliuoti.

[Piktograma] Neleidzia uztersti gydyty gyviny aplinkos nesubrendusiomis jvairiy vystymosi stadijy

blusomis.

Naikina blusas, erkes ir plaukagrauzius.

42



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE (FRONTLINE COMBO XL)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Fipronil 402 mg  (S)-methoprene 361,8 mg

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

4,02 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Vaisto laso, krentancio i§ pipetés ant gyviino odos, piktograma, vaizduojanti naudojimo biida]

5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

{numeris}

7. TINKAMUMO DATA

{ménuo/metai}

[8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

[Suns piktograma, vaizduojanti veterinarinj naudojima]

9. KITA INFORMACIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[Suns piktograma, vaizduojanti paskirties gyviiny risj]
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINE PLOKSTELE AR
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (FRONTLINE COMBO XL)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO
Uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fipronil (S)-methoprene

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 3. TINKAMUMO DATA

{ménuo/metai}

| 4. SERLJOS NUMERIS

{numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

AD US. VET. - USAGE VETERINAIRE - FOR VETERINARY USE

| 6. KITA INFORMACIJA

4,02 ml

Fipronilo 10 % w/v, (S)-metopreno — 9 % w/v

44



