‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Frontline Combo Vet.
67 mg/60,3 mg spot-on, oplasning til hunde 2-10 kg
fipronil/(S)-metropren

Frontline Combo Vet.
134 mg/120,6 mg spot-on, oplesning til hunde 10-20 kg
fipronil/(S)-metropren

Frontline Combo Vet.
268 mg/241,2 mg spot-on, oplesning til hunde 20-40 kg
fipronil/(S)-metropren

Frontline Combo Vet.
402 mg/361,8 mg spot-on, oplesning til hunde over 40 kg
fipronil/(S)-metropren

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

1 pipette indeholder:

Fipronil.........cccovvevienienienn, 67,00 mg
(S)-methopren..........cceeevveneen. 60,30 mg
Butylhydroxyanisol (E320)....... 0,13 mg
Butylhydroxytoluen (E321).......0,07 mg

Fipronil..........ccoovveviiniiiieennen, 134,00 mg
(S)-methopren...........cccccveneenee. 120,60 mg
Butylhydroxyanisol (E320)....... 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E321).......0,13 mg

Fipronil..........ccoovevienienieennnn, 268,00 mg
(S)-methopren..........cccceeueeueeneene. 241,20 mg
Butylhydroxyanisol (E320)....... 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E321).......0,27 mg

Fipronil..........ccoovviviiiiiiieennene, 402,00 mg
(S)-methopren...........cccccveneenee. 361,80 mg
Butylhydroxyanisol (E320)....... 0,80 mg
Butylhydroxytoluen (E321).......0,40 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplesning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

3 pipetter a 0,67 ml
6 pipetter a 0,67 ml
3 pipetter a 1,34 ml
6 pipetter a 1,34 ml



3 pipetter a 2,68 ml
6 pipetter a 2,68 ml
3 pipetter a 4,02 ml
6 pipetter a 4,02 ml

5. DYREARTER

Hund

6. INDIKATION(ER)

Indikationer:
Anvendes mod loppeangreb alene eller angreb af bade lopper, flater og/eller bidende lus hos hunde:

e Behandling af loppeangreb (Ctenocephalides spp.). Insekticid virkning over for nye
angreb af voksne lopper vedvarer i 8 uger.

Forebyggelsen af loppernes formering ved haeemning af udviklingen af &g (ovicid
virkning) samt af larver og pupper fra &g lagt af voksne lopper (larvicid virkning)
vedvarer i op til 8 uger efter behandling.

e Behandling af flatangreb (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Preeparatets acaricide virkning over for flater
vedvarer i op til 4 uger.

e Behandling af angreb af bidende lus (7richodectes canis).

Praparatet kan indgé i behandling af allergisk eksem forérsaget af loppeangreb.

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

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Dosering
Til udvortes brug - pa huden.

Dosering: til hunde fra 2-10 kg legemsvegt anvendes 1 pipette a 0,67 ml.
Dosering: til hunde fra 10-20 kg legemsvegt anvendes 1 pipette a 1,34 ml.
Dosering: til hunde fra 20-40 kg legemsvagt anvendes 1 pipette a 2,68 ml.

Dosering: til hunde over 40 kg legemsvagt anvendes 1 pipette a 4,02 ml.

Svarende til en anbefalet mindste dosis pa 6,7 mg/kg fipronil og 6 mg/kg (S)-methopren.
Da der ikke foreligger sikkerhedsundersagelser, ber der ga mindst 4 uger for genbehandling
finder sted.

Behandlingsmaéde: Se inden i pakningen.

(Pa &skens inderside)

Behandlingsmade:

1. Tag pipetten ud af blisterpakningen.

2. Pipetten holdes lodret med spidsen opad. Sl& pé den gverste smalle del af pipetten for at
sikre, at indholdet forbliver i den nedre tykke del. Knak den @verste 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 f& indholdet fuldsteendig ud og
direkte ned pa huden pé ét og samme sted.
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Der kan ses forbigdende andringer af pelsens udseende pa applikationsstedet
(sammenfiltret/fedtet pels).

8. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.
9. SZARLIGE ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Kontraindikationer

Da der ikke foreligger data herom, bar praeparatet til hunde 2-10 kg ikke anvendes til hunde
under 8 uger og/eller under 2 kg legemsvaegt

Da der ikke foreligger data herom, ber praeparatet til hunde 10-20 kg, ikke anvendes til
hunde under 8 uger.

Da der ikke foreligger data herom, ber preeparatet til hunde 20-40 kg ikke anvendes til hunde
under 8 uger.

Da der ikke foreligger data herom, ber praeparatet til hunde over 40 kg ikke anvendes til
hunde under 8 uger.

Bor ikke bruges til syge eller afkreftede dyr.

Bor 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 maélarterne.

Dette praeparat er specielt beregnet til hund og skal ikke bruges til kat og ilder, da dette kan
medfere overdosering.

Draegtighed og diegivning
Praparatet kan anvendes under dregtighed og diegivning.

Bivirkninger

Blandt de meget sjaldne bivirkninger, der er iagttaget efter brug, er: Forbigdende
hudreaktioner pa paferingsstedet (hudmisfarvning, lokalt hartab, klge, readmen) samt generel
klee og hértab. Ligeledes er udtalt savlen, reversible nervese symptomer (forsterket
bereringssans, depression, andre nervese symptomer) samt opkastning og symptomer fra
luftvejene observeret.

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

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlegsseddel 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 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering

Undga at overdosere. Risikoen for at iagttage bivirkninger (se under Bivirkninger) kan stige
ved overdosering. Dyr ber altid behandles med den korrekte pipettesterrelse i henhold til deres
legemsvaegt.

Seerlige forsigtighedsregler vedr. brugen
For dyret:


http://www.meldenbivirkning.dk/

e Péfor praeparatet pa et omrade, hvor dyret ikke kan slikke det af. Undga at dyr
slikker hinanden efter behandlingen.

e Undgé badning med vand inden for 2 dage efter behandling med praeparatet og
badning hyppigere end én gang om ugen, da der ikke foreligger nogen underseggelser
om, hvordan dette pavirker preeparatets effekt.

Plejende shampoo kan anvendes for behandlingen, men nedsatter
virkningsvarigheden over for lopper til ca. 5 uger, nar denne anvendes ugentligt efter
behandlingen med praeparatet.

Ugentlig vask med en 2 % chlorhexidin medicineret shampoo nedsatte ikke
virkningen over for lopper i en undersagelse, der forlab over 6 uger.

Undga kontakt med dyrets gjne.

Lad ikke hunde svemme i vandleb i 2 dage efter behandlingen (se afsnittet vedr.
bortskaffelse af affald).

o Tilhaftning af enkelte flater kan ses. Derfor kan overforsel af infektigse lidelser ikke
helt udelukkes, safremt betingelserne er ugunstige.

e Lopper fra keledyr infesterer ofte dyrenes kurv, leje og seedvanlige hvilesteder
sdsom taepper og blede mebler. I tilfeelde af massivt angreb samt ved starten af
behandlingen, skal omgivelserne derfor behandles med et egnet bekeempelsesmiddel
og stovsuges regelmassigt

For personer, der péaforer praeparatet:

e Praparatet kan forarsage irritation af slimhinder, hud og gjne. Undga derfor kontakt
med mund, hud og gjne.

e Dyr og mennesker med kendt overfelsomhed over for insekticider eller alkohol skal
undgé kontakt med praparatet. Undga at fa pipettens indhold pa fingrene. Hvis dette
sker, vaskes ha&nderne med sebe og vand.

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

e Vask handerne efter brug.

e Omgé behandlede dyr med forsigtighed indtil paferingsstedet er tort (gelder iser
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.

e Undgé at ryge, drikke eller spise under paferingen.

10. UDLOBSDATO

Udlegbsdato

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30 °C. Opbevares i original emballage.
Ma ikke opbevares sammen med nearings- og nydelsesmidler samt foderstoffer.

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

Bortskaffelse af affald:
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal
modtageordning.




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

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

Til dyr.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

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

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

MTnr. 35404
MTnr. 35405
MTnr. 35406
MTnr. 35407

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch nr.:

18. VARENUMMER

Vor. 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/

