PRIBALOVA INFORMACE
FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok pro nakapani na kizi

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

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

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok pro nakapani na kizi
Fipronilum

Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 pipeta (0,5 ml ¢irého, nazloutlého roztoku) obsahuje:

Léciva latka:

Fipronilum 50,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

Roztok pro nakapani na klizi — spot-on
4. INDIKACE

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

Lécba a kontrola alergie na blesi kousnuti (FAD) u kocek.

Prevence a 1écba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus ) u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci udaji o pouziti pripravku neaplikujte kotatim mladSim 8 tydnti a/nebo vazicim
méné nez 1 kg.

Neaplikujte nemocnym zviratim (celkové onemocnéni, horecka) nebo zviratim v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralikli z diivodu nebezpeci nezadoucich reakci az tthynu.

6. NEZADOUCI UCINKY

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

V ramci velmi vzacnych nezadoucich ucinkd byly po pouziti zaznamenany piechodné kozni reakce
v misté aplikace (lupovaténi klize a vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kiize) a celkové svédéni
nebo vypadavani srsti. Vyjimecné byly zaznamenany hypersalivace, reverzibilni neurologické
symptomy (hyperesthesie, deprese, nervozita), zvraceni.

Vyvarujte se predavkovani.



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

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Kocka
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti ptipravku je minimalni interval mezi aplikacemi
4 tydny.

Cesta podani: zevni podani na kizi.

Déavkovani: Aplikujte 1 pipetu o obsahu 0.5 ml na kiizi mezi lopatkami.

Zpusob podani:

Drzte pipetu kolmo vzhtiru a odlomte hrot. Rozhrite srst zvifete mezi lopatkami tak, Ze je viditelna kaze.
Prilozte hrot pipety na kiizi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil piimo na klzi, nejlépe
na dvou mistech.

Jedna dévka zajisti ochranu proti napadeni blechami po dobu az 5 tydni.

Pripravek ucinkuje 3 az 4 tydny proti klist'atim.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zabraiite kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete.

Je dulezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemiZze sliznout, a po
aplikaci zabranit vzdjemnému olizovani zvifat.

Koupéani ko¢ek béhem dvou dnii po aplikaci ptipravku nedoporucuje.

Miuze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit ptenos infekénich chorob,
pokud jsou podminky neptiznivé.

Blechy z domacich zvifat ¢asto napadaji zviteci piepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pfipadé masivniho napadeni a na zacatku ochrannych
opatfeni pravidelné oSetiovat vhodnymi insekticidy a €istit pomoci vysavace.

10.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovéavejte v suchu.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Tento ptipravek mlze zpisobit podrazdéni sliznice a o¢i. Vyhnéte se proto kontaktu tohoto piipravku
s usty a o€ima.

Zvitata nebo osoby, u nichZ je znama precitlivélost na insekticidy nebo alkohol, by nemély pfijit
do kontaktu s pfipravkem. Dbejte na to, aby nedoSlo ke kontaktu prsti s obsahem pipety.
Pokud k nému dojde, omyjte si ruce vodou a mydlem.

V ptipadé nahodného zasahu oka opatrné vyplachnéte oko Cistou vodou.



Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany pftipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neoSetiovat zvifata béhem dne, ale brzy zvecera, a nedovolit Cerstve
osetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zvlasté détmi.

Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace pfipravku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH PRIiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Fipronil mize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Neznecistujte pripravkem nebo prazdnym
obalem rybniky, vodni toky nebo nadrze.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2023
Podrobné informace o tomto veterindrnim Ié¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkia

Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

15. DALSIi INFORMACE
Pouze pro zvitata.

Velikosti baleni: 1 x 1 pipeta, 3 x 1 pipeta.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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PŘÍBALOVÁ INFORMACEFRONTLINE SPOT-ON pro kočky roztok pro nakapání na kůži 

1.	JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE



Držitel rozhodnutí o registraciBoehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie



Výrobce odpovědný za uvolnění šarže

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francie



2.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU



FRONTLINE SPOT-ON pro kočky roztok pro nakapání na kůži Fipronilum

Vyhrazený veterinární léčivý přípravek



3.	OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK



1 pipeta (0,5 ml čirého, nažloutlého roztoku) obsahuje:



Léčivá látka:

Fipronilum	50,00 mg



Pomocné látky:

Butylhydroxyanisol (E 320)	0,10 mg

Butylhydroxytoluen (E 321)	0,05 mg



Roztok pro nakapání na kůži – spot-on



4.	INDIKACE



Léčba a prevence napadení blechami (Ctenocephalides felis) a klíšťaty (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) u koček.	Léčba a kontrola alergie na bleší kousnutí (FAD) u koček. 

Prevence a léčba napadení všenkami (Felicola subrostratus ) u koček. 



5.	KONTRAINDIKACE



Vzhledem k absenci údajů o použití přípravku neaplikujte koťatům mladším 8 týdnů a/nebo vážícím méně než 1 kg.

Neaplikujte nemocným zvířatům (celkové onemocnění, horečka) nebo zvířatům v rekonvalescenci.

Nepoužívejte u králíků z důvodu nebezpečí nežádoucích reakcí až úhynu.



6.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY



Pokud dojde k olíznutí, může se objevit krátkodobá hypersalivace způsobená charakterem vehikula. 

V rámci velmi vzácných nežádoucích účinků byly po použití zaznamenány přechodné kožní reakce v místě aplikace (lupovatění kůže a vypadávání srsti, svědění, zarudnutí kůže) a celkové svědění nebo vypadávání srsti. Výjimečně byly zaznamenány hypersalivace, reverzibilní neurologické symptomy (hyperesthesie, deprese, nervozita), zvracení.

Vyvarujte se předávkování.

Jestliže zaznamenáte jakékoliv závažné nežádoucí účinky či jiné reakce, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to prosím vašemu veterinárnímu lékaři.



7.	CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT



Kočka



8.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ



Vzhledem k absenci studií týkajících se bezpečnosti přípravku je minimální interval mezi aplikacemi 4 týdny.

Cesta podání: zevní podání na kůži.

Dávkování: Aplikujte 1 pipetu o obsahu 0.5 ml na kůži mezi lopatkami.



Způsob podání:

Držte pipetu kolmo vzhůru a odlomte hrot. Rozhrňte srst zvířete mezi lopatkami tak, že je viditelná kůže. Přiložte hrot pipety na kůži a několikrát stiskněte tak, aby se obsah vyprázdnil přímo na kůži, nejlépe na dvou místech. 

Jedna dávka zajistí ochranu proti napadení blechami po dobu až 5 týdnů.

Přípravek účinkuje 3 až 4 týdny proti klíšťatům. 



9.	POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ



Zabraňte kontaktu přípravku s očima zvířete.

Je důležité zajistit aplikaci přípravku na takové místo, ze kterého si jej zvíře nemůže slíznout, a po aplikaci zabránit vzájemnému olizování zvířat. 

Koupání koček během dvou dnů po aplikaci přípravku nedoporučuje.

Může dojít k uchycení jednotlivých klíšťat. Proto nelze zcela vyloučit přenos infekčních chorob, pokud jsou podmínky nepříznivé. 



Blechy z domácích zvířat často napadají zvířecí přepravky, místa, kde zvíře spí a odpočívá, jako jsou koberce a domácí vybavení, které je třeba v případě masivního napadení a na začátku ochranných opatření pravidelně ošetřovat vhodnými insekticidy a čistit pomocí vysavače.



10.	OCHRANNÁ LHŮTA



Není určeno pro potravinová zvířata.



11.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ



Uchovávat mimo dosah dětí.



Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Uchovávejte v suchu.

Uchovávejte v původním obalu.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.



12.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ



Tento přípravek může způsobit podráždění sliznice a očí. Vyhněte se proto kontaktu tohoto přípravku s ústy a očima.

Zvířata nebo osoby, u nichž je známa přecitlivělost na insekticidy nebo alkohol, by neměly přijít do kontaktu s přípravkem. Dbejte na to, aby nedošlo ke kontaktu prstů s obsahem pipety. Pokud k němu dojde, omyjte si ruce vodou a mýdlem.

V případě náhodného zásahu oka opatrně vypláchněte oko čistou vodou.

Po použití si umyjte ruce.

Nemanipulujte s ošetřenými zvířaty a zamezte dětem hrát si s nimi, dokud aplikovaný přípravek nezaschne. Doporučuje se proto neošetřovat zvířata během dne, ale brzy zvečera, a nedovolit čerstvě ošetřeným zvířatům spát s jejich majiteli, zvláště dětmi. 

Nekuřte, nepijte ani nejezte během aplikace přípravku.



13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA



Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

Fipronil může mít nepříznivý vliv na vodní organismy. Neznečišťujte přípravkem nebo prázdným obalem rybníky, vodní toky nebo nádrže. 



14.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE



Červen 2023



Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie

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



Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 





15.	DALŠÍ INFORMACE



Pouze pro zvířata.



Velikosti balení: 1 x 1 pipeta, 3 x 1 pipeta. 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
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