PROSPECT
(Blister de plastic cu 1 pipeta)
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru cdini de 2-5 kg
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru céini de 2-5 kg

fipronil, permetrina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Solutie spot on.
Solutie limpede incolora pana la galben maro.

Substante active/Excipienti:
Vezi sectiunea “dozare pentru fiecare specie tinta”

4. INDICATIE (INDICATII)

La céini:
Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si/sau capuse atunci cand este necesara o activitate
repelentd (anti-hranire) impotriva flebotomilor, mustelor si/sau tantarilor.

e Purici
Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici Ctenocephalides felis si prevenirea infestatiilor cu
purici Ctenocephalides canis. Un singur tratament previne o noua infestatie cu purici timp de 4
saptamani. Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice
provocate de purici daca acest diagnostic a fost stabilit de medicul veterinar.

e Capuse
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu capuse (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus).Un singur tratament ucide (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) si are efect repelent impotriva capuselor (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) timp de 4 saptamani dupa tratament si are efect repelent impotriva capuselor Dermacentor
reticulatusincepand de la 7 zile si pana la 4 saptamani dupa tratament.

o Tantari si flebotomi
Avre efect repelent (anti-hranire) timp de 3 saptamani impotriva flebotomilor (Phlebotomus perniciosus)
si timp de 4 saptamani impotriva tantarilor (Culex pipiens, Aedes albopictus). Ucide timp de 3 saptamani
flebotomii (Phlebotomus perniciosus) si tantarii (Aedes albopictus).




Reduce riscul infectiei cu Leishmania infantum, transmisd de flebotomi (Phlebotomus
perniciosus), timp de pana la 4 saptamani. Acest efect este indirect datorita actiunii produsului
impotriva vectorului.

e Musca de grajd
Are efect repelent (anti-hranire) si ucide musca de grajd (Stomoxys calcitrans) timp de 5 saptamani.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale bolnave sau 1n convalescenta.

A nu se utiliza la pisici si iepuri deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea (vezi
ATENTIONARI SPECIALE).

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare din excipienti
(vezi ATENTIONARI SPECIALE).

6. REACTII ADVERSE

Dupa utilizare, au fost raportate foarte rar reactii trecatoare, la nivelul pielii in locul aplicarii produsului
(decolorarea pielii, alopecie locala, prurit, eritem) si prurit generalizat, alopecie si eritem. De asemenea,
au mai fost raportate foarte rar reactii neurologice reversibile (cresterea sensibilitatii la stimuli,
hiperactivitate, tremor muscular, depresie, ataxie, alte reactii neurologice), voma, anorexie si
hipersalivatie.

Usoara hipersalivatie si voma pot aparea, in cazul ingerarii produsului, daca animalul linge zona de
aplicare a produsului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse pe durata
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

Administrare topica pe piele (spot-on).

Substante active Excipienti
Frontline Tri-Act solutie spot-{ Volumul unitatii| Fipronil (mg) Permetrina Butilhidroxitoluen
on pentru céini dozate (ml) (ma) (E321) (ma)
Caini de talie foarte mica 2-5kg 0,5 33,8 252,4 0,563

Pentru caini cu o greutate mai mare de 60 kg se va utiliza combinatia necesara de pipete pana se atinge
cantitatea adecvata greutatii cainelui.

Schema de tratament




Utilizarea produsului trebuie facutd in urma confirmarii infestarii sau a riscului de infestare cu purici
si/sau capuse in acelasi timp cu necesitatea unei activitati repelente (anti-hranire) impotriva flebotomilor
si/sau tantarilor si/sau mustelor. In functie de repetarea riscului de infestare cu acesti ectoparaziti poate
fi stabilita si repetarea tratamentului. In aceste cazuri, intervalul minim de tratament este de cel putin 4
saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se alege pipeta adecvata greutitii cainelui.

Produsul trebuie aplicat in doud zone unde cainele nu poate ajunge, astfel Incat sd nu poata linge locul
aplicarii. Aceste locuri de aplicare sunt unul la baza géatului deasupra omoplatilor si cealilalt pe linia
mediana a gatului intre baza craniului si omoplati.

Scoateti folia blister din ambalaj si desprindeti un blister. Utilizati o foarfeca pentru a taia blisterul de-a
lungul liniei punctate pentru a scoate pipeta sau pliati coltul marcat si desfaceti prin rupere. Tineti pipeta
dreapta la distanta de fatd sau corp, taiati varful pipetei cu o foarfeca. Faceti carare prin blana cainelui
astfel incat sd fie vizibild pielea. Pozitionati varful pipetei pe piele. Stringeti pipeta si aplicati
aproximativ jumatate din continut in zona mediana a gatului cainelui, Intre baza craniului §i omoplati.
Repetati aplicarea la baza gatului, deasupra omoplatilor, golind pipeta. Pentru a obtine cele mai bune
rezultate asigurati-va ca aplicati produsul direct pe piele si nu pe blana.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se depozita in ambalajul original.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa “EXP”. Data expirarii se referd la ultima
zi din aceea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Poate exista deja pe animal fixata o singura capusa sau o intepatura a unui tantar sau flebotom. Din acest
motiv nu poate fi exclusa transmiterea agentilor patogeni de catre aceste artropode, daca conditiile sunt
favorabile. Cu toate acestea 0 singura capusa se poate fixa si desprinde in primele 24 de ore dupa
infestare si dacd Tn momentul aplicarii sunt prezente capusele, este posibil ca nu toate capusele sa moara
in primele 48 de ore dupa tratament.

Protectia imediata impotriva intepaturilor de flebotomi nu este documentati. In vederea reducerii
riscului de infectie cu Leishmania infantum transmisa de flebotomi (Phlebotomus perniciosus), céinii
tratati trebuie tinuti intr-un mediu protejat pe durata primelor 24 de ore dupa aplicarea tratamentului
initial.

Produsul rdmane eficace Tmpotriva puricilor cand animalele tratate intrd ocazional in apa (ex. inot,
imbaiere). Cu toate acestea, cainii nu trebuie lasati sa inoate si sd nu fie samponati timp de 48 de ore
dupa aplicarea tratamentului. A se evita inotul sau samponarea frecventa a cdinilor tratati deoarece poate
fi afectatd mentinerea eficacitatii produsului.




In vederea reducerii reinfestarii datorita aparitiei de noi purici, se recomanda ca toti céinii din casi si
fie tratati. Animalele care trdiesc n acelasi spatiu trebuie tratate cu un produs medicinal veterinar potrivit
speciei lor.

Pentru a reduce riscul de infestare din mediu, se recomanda utilizarea unui tratament suplimentar adecvat
mediului in care trdiesc animalele, impotriva puricilor si a stadiilor lor de dezvoltare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In absenta studiilor specifice, utilizarea acestui produs nu este recomandati cainilor cu varsta mai mica
de 8 saptamani sau cu greutatea mai mica de 2 kg.

A se evita contactul produsului cu ochii animalului.

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

Datorita fiziologiei unice a pisicilor care este incapabild sa metabolizeze anumiti compusi, inclusiv
permetrina, acest produs medicinal veterinar poate produce acestei specii convulsii care pot fi fatale. Tn
cazul expunerii accidentale, se recomanda spalarea pisicii cu sampon sau sapun si solicitarea de urgenta
a sfatului medicului veterinar. Pentru a preveni expunerea accidentala a pisicilor la acest produs, tineti
separat pisicile de ciinii tratati pAna cand locul unde a fost aplicat este uscat. Este important ca pisicile
sa nu ling locul unde a fost aplicat produsul medicinal veterinar pe caini. in cazul unei astfel de expuneri
solicitati imediat sfatul medicului veterinar.

A nu se utiliza la pisici si la iepuri.

@

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Numai pentru uz veterinar.

Acest produs poate determina iritarea pielii si a ochilor. In consecinta, trebuie evitat contactul produsului
cu pielea sau cu ochii. A nu se deschide pipeta langa sau inspre fata. Daca se pulverizeaza accidental in
ochi sau daca ochii se iritd pe durata administrarii produsului, se recomanda imediat spalarea abundenta
cu apa. In cazul in care iritarea oftalmica persista, solicitati sfatul medicului.

In cazul expunerii cutanate sau dacd piclea se iritd pe durata administrarii produsului, se recomanda
spilarea abundenti a pielii cu apa si sipun. In cazul in care iritarea pielii persista, solicitati sfatul
medicului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau/si permetrina trebuie sa evite contactul cu acest
produs.

Produsul este nociv daca este Inghitit. A se evita contactul mana-gura. A nu se fuma, bea sau manca in
timpul aplicarii produsului. A se spala mainile dupa utilizare. in caz de inghitire, clatiti gura cu apa si
solicitati sfatul medicului daca nu va simtiti bine.

Deoarece excipientul N-metilpirolidona poate provoca fetotoxicitate si teratogenicitate in urma
expunerii prelungite, se recomanda ca femeile insarcinate sa poarte manusi pentru a evita contactul cu
produsul.

A se evita manipularea animalului pana nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea
copiii nu trebuie s se joace cu animalele pand cand nu se usucd blana. De aceea, se recomanda ca
animalele sa nu fie tratate pe timpul zilei ci seara, iar pe durata noptii animalele tratate sa doarma singure,
nu cu stapanii si mai ales nu cu copiii.

A se pastra pipetele in ambalajul original si odata utilizate, pipetele goale trebuie eliminate imediat intr-
un mod adecvat, pentru a preveni ulterior accesul.

Alte precautii
Produsul poate afecta negativ organismele acvatice. Cainii tratati nu trebuie lasati sa inoate in cursuri de

apa timp de 2 zile dupa tratament.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Studiile de laborator, cu fipronil si permetrind nu au produs nici un efect teratogenic sau embriotoxic.
Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.




S-a demonstrat ca N-metilpirolidona, un excipient al produsului medicinal veterinar, are un efect
teratogenic la animalele de laborator dupa expunerea repetata la doze mari.
A se utiliza numai In baza evaluarii raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Siguranta a fost evaluata la cdini sanatosi adulti tratati cu o doza de pana la 5 ori mai mare decat doza
maxim recomandata (tratati de 3 ori la intervale lunare) si la catei (cu varsta de 8 saptamani, tratati o
datd). Printre reactiile adverse cunoscute se pot numara simptome neurologice usoare, voma si diaree.
Aceste simptome sunt trecatoare si de obicei dispar fara tratament in 1-2 zile.

Animalele trebuie intotdeauna tratate cu pipeta corespunzatoare greutatii lor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau canalele cu acest produs sau cu pipetele goale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lunie 2020

15. ALTE INFORMATII

Fipronil este un insecticid si acaricid apartinand familiei fenil-pirazol.

Permetrina apartine clasei tip I de piretroide, care sunt acaricide si insecticide cu activitate repelenta.
Permetrina in produs asigura activitatea repelenta impotriva flebotomilor flebotomilor (Phlebotomus
perniciosus >90 % timp de 3 saptamani si >80% timp de inca o sdptamana), tantari (Culex pipiens,
Aedes albopicus) si capuse (Ixodes Ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).
Produsul ucide puricii noi care infesteaza animalul (C.canis, C.felis) si capusele (R.sanguineus si
I.ricinus) noi in 6 ore, timp de o luna din a 2 a zi dupa administrarea produsului.

Tntr-un studiu experimental, produsul a demonstrat cum reduce indirect riscul de transmitere al Babesiei
canis de catre capusele Dermacentor reticulatus infectate incepand cu a 7 a zi dupa tratament pana la 4
saptamani, astfel reducand riscul babesiozei canine in randul céinilor tratati din acest studiu.

Tntr-un studiu experimental, produsul a demonstrat cum reduce indirect riscul de transmitere al Erlichiei
canis de catre capusele Rhipicephalus sanguineus infectate incepand cu a 7 a zi dupa tratament pana la
4 saptamani, astfel reducand riscul erlichiozei canine in randul ciinilor tratati din acest studiu.

Cu toate acestea, eficacitatea acestui produs in reducerea transmisiei agentilor infectiosi in urma
expunerii naturale in conditii de teren nu a fost inca investigata.

Tntr-un studiu preliminar si unul pivot, ambele studii clinice de teren intr-o zona endemici, produsul
aplicat la fiecare 4 saptdimani a demonstrat ca reduce indirect riscul transmiterii de Leishmania infantum
de catre flebotomii (Phlebotomus perniciosus) infectati, astfel reducand riscul leishmaniozei la cainii
tratati din aceste studii.

Blister din plastic cu 1 pipetd de 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml sau 6 ml.

Cutie din carton cu 3 sau 6 pipete de 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml sau 6 ml fiecare.
O singurd marime pe cutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



