‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Frontline Combo Vet.
50 mg/60 mg spot-on oplesning til kat og ilder
fipronil/(S)-methopren

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

1 pipette pa 0,5 ml (klar, ravgul oplesning) indeholder:

Fipronil........ccccovvivviieciieiiiiieieeen, 50,00 mg
(S)-methopren...........cceeevverveennnenn. 60,00 mg
Butylhydroxyanisol (E320).............. 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E321).............. 0,05 mg

Andre hjzlpestoffer op til 0,5 ml

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

3x0,5ml
4x0,5ml
6x 0,5 ml

5. DYREARTER

Til kat og ilder

6. INDIKATIONER

Indikationer

Kat: mod loppeangreb alene eller angreb af bade lopper, flater og/eller bidende lus:

e Behandling af loppeangreb (Ctenocephalides spp.). Virkningen over for nye angreb af voksne
lopper vedvarer i 4 uger. Forebyggelsen af loppernes formering ved h&mning af udviklingen af &g
samt af larver og pupper fra &g lagt af voksne lopper vedvarer i 6 uger efter behandling.

o Behandling af flatangreb (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Praparatets acaricide virkning over for flater vedvarer i op til 2 uger (baseret pa eksperimentelle
data).

e Behandling af angreb af bidende lus (Felicola subrostratus).

Preaeparatet kan indgé som led i behandlingen af allergisk eksem forarsaget af loppeangreb.

Ilder: mod loppeangreb alene eller angreb af bade lopper og flater:

e Behandling af loppeangreb (Ctenocephalides spp.). Virkningen over for nye angreb af voksne
lopper vedvarer i 4 uger.
Forebyggelse af loppernes formering ved heemning af udviklingen af a&g , larver og pupper fra &g
lagt af voksne lopper.

e Behandling af flatangreb (Ixodes ricinus). Praeparatets virkning over for flater vedvarer i op til 4
uger (baseret pa eksperimentelle data).



Fipronil draber lopper inden for 24 timer og flater og lus inden for 48 timer efter behandling.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Dosering

Til udvortes brug — pa huden.

Kat: 1 pipette pa 0,5 ml per kat svarende til en anbefalet mindste dosis pa 5 mg/kg fipronil og 6
mg/kg (S)-methopren. Da der ikke foreligger sikkerhedsundersogelser, bor der gd mindst 4 uger for
genbehandling finder sted.

Ilder: 1 pipette pa 0,5 ml per ilder svarende til en dosis pa 50 mg fipronil og 60 mg (S)-methopren.
Mindste behandlingsinterval er 4 uger.

Behandlingsméade: Se inden i pakningen.

(Pa eskens inderside)

Behandlingsméde

1. Tag pipetten ud af blisterpakningen.

2. Pipetten holdes lodret med spidsen opad. Sl pa den gverste smalle del af pipetten for at sikre,
at indholdet forbliver i den nedre tykke del. Knaek den gverste del af spidsen tilbage.

3. Pelsen i nakken lige foran skulderbladene skilles indtil huden er synlig. Anbring toppen af
pipetten pa huden og klem pipetten adskillige gange for at f4 indholdet fuldsteendig ud og
direkte ned pa huden pa ét og samme sted.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

9. SARLIGE ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Dragtighed og diegivning

Kat : Praeparatet kan anvendes under draegtighed. For anvendelse under diegivning se afsnittet
”Serlige forsigtighedsregler vedr. brugen”

Ilder: Ber kun anvendes efter en dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper.

Seerlige forsigtighedsregler vedr. brugen

For dyret:

Péfor preeparatet pa et omrade, hvor dyret ikke kan slikke det af. Undga at dyr slikker hinanden efter
behandling.

Der foreligger ingen data for virkningen af badning med vand eller shampoo pa praparatets virkning
hos kat og ilder. Dog anbefales det ikke at vaske dyr inden for 2 dage efter behandling med praeparatet,
baseret pa information fra hunde der blev vasket fra 2 dage efter behandling med preaeparatet.

Undgé kontakt med dyrets gjne.

Tilhaeftning af enkelte flater kan ses. Derfor kan overforsel af infektiose lidelser ikke helt udelukkes,
safremt betingelserne er ugunstige.

Lopper fra kaeledyr spredes ofte til dyrets kurv, leje og saedvanlige hvilesteder sdsom tepper og blade
mgbler. I tilfeelde af massivt angreb samt ved starten af behandlingen, skal omgivelserne derfor
behandles med et egnet bekempelsesmiddel og stovsuges regelmeessigt.

Andre dyr i samme husholdning ber ogsa behandles med et passende praparat.

Der foreligger ingen data for, om killinger yngre end 8 uger, der er i kontakt med behandlede
moderdyr, kan blive forgiftet af preeparatet. I sddanne tilfeelde ber der tages hensyn hertil.

For personer der paferer preparatet:




Praeparatet kan forarsage irritation af slimhinder, hud og gjne. Undgé derfor kontakt med mund, hud
og gjne.

Personer med kendt overfalsomhed over for insekticider eller alkohol skal undga kontakt med
preeparatet. Undgé at fa pipettens indhold pa fingrene. Hvis dette sker, vaskes haenderne med s&be og
vand.

Hvis praeparatet ved et uheld kommer i gjnene, skal der skylles omhyggeligt med vand.

Vask h@nderne efter brug.

Omga behandlede dyr med forsigtighed indtil paferingsstedet er tort (gaelder iser for bern). Dette kan
f. eks. sikres ved at behandle dyrene om aftenen. Nyligt behandlede dyr ber IKKE gives lov til at sove
sammen med deres ejere/husets bern.

Undga at ryge, drikke eller spise under behandlingen.

Kontraindikationer

Da der ikke foreligger data herom, ber preparatet ikke anvendes til killinger under 8 uger og/eller
under 1 kg legemsvagt. Bor ikke anvendes til ildere yngre end 6 maneder.

Bor ikke anvendes til syge (eks. systemiske lidelser, feber) eller afkraeftede dyr.

Ber ikke anvendes til kaniner, da bivirkninger endda med dedelig udgang kan forekomme. Da
der ikke foreligger data herom, anbefales det ikke at anvende praparatet til andre dyr end malarterne.
Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Bivirkninger

Undga at overdosere.

Blandt de meget sjeldne bivirkninger, der er iagttaget efter brug, er forbigdende hudreaktioner pa
péferingsstedet (hudmisfarvning, lokalt hartab, klee, redmen) samt generel klge og hértab. Ligeledes
er udtalt savlen, forbigdende nervese symptomer (forsterket bereringssans, depression, andre nervese
symptomer) og opkastning observeret.

Hvis dyret kommer til at slikke pa paferingsstedet, kan voldsom savlen forekomme kortvarigt, primart
forarsaget af det anvendte oplesningsmiddel.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosis
Risikoen for at iagttage bivirkninger kan stige ved overdosering (se under Bivirkninger).

Kat:

Ingen bivirkninger blev observeret ved sikkerhedsundersggelser pa katte og killinger = 8 uger/1 kg,
der blev behandlet hver maned i 6 pa hinanden folgende méneder med 5 gange anbefalet dosis.
Klee kan forekomme efter behandlingen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Overdosering med praeparatet kan give harlaget pa paferingsstedet et klistret udseende. Skulle dette
ske, vil det imidlertid forsvinde igen inden for 24 timer efter behandlingen.

Ilder:
Ildere, der er &ldre end 6 méaneder, blev behandlet 4 gange med 2 ugers mellemrum med fem gange
den anbefalede dosis. Vagttab blev observeret hos nogle af dyrene.

10. UDLO@BSDATO

EXP {mm-3aaaa}

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Serlige opbevaringsforhold:

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares i original emballage.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa asken efter EXP.
Ma ikke opbevares sammen med narings- og nydelsesmidler samt foderstoffer.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse af affald:

Fipronil og (S)-methopren kan have negativ virkning pa organismer i vandet. Foruren ikke sger, vandleb
eller grofter med preeparatet eller tomme pakninger.

Ikke anvendte veterinare laegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

13. TEKSTEN “TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kebenhavn S
AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

MTnr. 35403




17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 18&. VARENUMMER

Vnor. {Xx XX Xx}

Yderligere information:

Fremstiller:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrig

Dato for seneste opdatering af denne tekst: 05/2023

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.



http://www.indlaegsseddel.dk/

umodne loppestadier.



