Frontect spot-on, oplesning til hund 2-5 kg
Frontect spot-on, oplesning til hund 5-10 kg

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

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

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Frontect spot-on, oplesning til hund 2-5 kg
Frontect spot-on, oplgsning til hund 5-10 kg

fipronil, permethrin

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Spot-on, oplesning.
Klar, farvelgs til gulbrun oplagsning.

Aktive stoffer/Hjalpestoffer:
Se afsnittet "Dosering for hver dyreart”.

4. INDIKATIONER

Hund:
Behandling og forebyggelse af loppe- og/eller flatangreb, hvor afskraeekkende (anti-blodsugende)
virkning mod sandfluer, stikfluer og/eller myg er nedvendig.

e Lopper
Behandling og forebyggelse af Ctenocephalides felis loppeangreb samt forebyggelse af

Ctenocephalides canis loppeangreb. En behandling forebygger nye loppeangreb i 4 uger. Praeparatet
kan indga som del af behandlingsstrategien for loppebetinget allergisk dermatitis, hvor dette tidligere
er diagnosticeret af en dyrlege.

o Flater

Behandling og forebyggelse af flatangreb (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). En behandling draeber (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) og afskrekker (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) flater i 4 uger efter behandling,
samt afskraekker Dermacentor reticulatus fra 7 dage og op til 4 uger efter behandling.


http://www.indlaegsseddel.dk/

e Myg og sandfluer

Afskrakker (anti-blodsugende virkning) sandfluer (Phlebotomus perniciosus) i 3 uger og myg (Culex
pipiens, Aedes albopictus) 1 4 uger. Draber sandfluer (Phlebotomus perniciosus) og myg (Aedes
albopictus) 1 3 uger.

o Stikfluer
Afskrakker (anti-blodsugende virkning) og draeber stikfluer (Stomoxys calcitrans) i 5 uger.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til syge eller rekonvalescente dyr.

Ma ikke anvendes til katte eller kaniner, da dette kan forarsage bivirkninger og muligvis dedsfald (se
SZARLIGE ADVARSLER).

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne (se SERLIGE ADVARSLER).

6. BIVIRKNINGER

Efter anvendelse er der i meget sjeeldne tilfaelde set forbigdende hudreaktioner pa paferingsstedet
(misfarvning af huden, lokalt hartab, klge, radmen) samt generel klge, hartab og redmen. Ligeledes er
der i meget sjeldne tilfalde rapporteret om reversible nervese symptomer (oget folsomhed over for
berering, hyperaktivitet, muskelrysten, depression, ukoordinerede bevagelser, andre nervase
symptomer), opkastning, appetitleshed og udtalt savlen efter anvendelse.

Hvis hunden slikker pé paferingsstedet, kan der ses kraftig savlen og opkastning.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

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

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel 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

7. DYREARTER

Hund

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til udvortes brug pa huden (spot-on anvendelse).
Folgende tabel viser, hvilken pipette der skal anvendes i henhold til hundens kropsvegt:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Aktive stoffer Hjelpestoffer
Frontect spot-on, Indhold pr. Fipronil Permethrin | Butylhydroxytoluen | N-methyl-
oplesning til hund pipette (ml) (mg) (mg) (E321) (mg) pyrrolidon
(mg)
Meget sma hunde 0,5 33,8 252.,4 0,563 196,9
2-5kg
Sma& hunde 5-10 kg 1 67,6 504,8 1,125 393,7

Til hunde over 60 kg anvendes den kombination af to pipettesterrelser, som tilsammen passer bedst til
kropsvagten.

Behandlingsplan:

Brugen af praeparatet skal baseres pa en bekraftet infestation eller risiko for infestation med lopper
og/eller flater, hvor afskraekkende (anti-blodsugende) virkning mod sandfluer og/eller stikfluer
og/eller myg ogsa er nedvendig.

Afhangig af ektoparasitforekomsten kan gentagen behandling vaere indiceret. I sddanne tilfaelde skal
intervallet mellem to behandlinger veere mindst 4 uger.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Velg korrekt pipettestorrelse 1 henhold til hundens vaegt. Til hunde over 60 kg anvendes den
kombination af to pipettesterrelser, som tilsammen passer bedst til kropsvegten.

Preaeparatet skal paferes pé to steder, hvor hunden ikke kan slikke sig. Disse steder er lige foran
skulderbladene og i nakken midt mellem hoved og skulderblade.

Tag blisteret ud af pakningen og adskil 1 blister. Tag pipetten ud ved at klippe langs den stiplede linje
med en saks eller ved at rive folien af efter at have bgjet det markerede hjerne. Hold pipetten lodret og
vaek fra ansigtet — den dbnes ved at klippe spidsen af med en saks. Del pelsen i hundens nakke, indtil
huden er synlig. Placer pipettens spids pa huden og tryk pa pipetten for at pafere ca. halvdelen af
indholdet midt p& nakken midt mellem hoved og skulderblade. Gentag péferingen lige foran
skulderbladene for at temme pipetten. Serg for at pracparatet paferes direkte pa huden og ikke i pelsen
for at opna det bedste resultat.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i original blisterpakning.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter EXP. Udlegbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

12. SARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Tilheeftning af enkelte flater eller bid af enkelte myg eller sandfluer kan forekomme. Derfor kan
overforsel af patogener fra disse leddyr ikke helt udelukkes hvis forholdene er ugunstige. Enkelte
flater kan tilheefte og give slip igen inden for de ferste 24 timer efter infestation. Safremt flater er til




stede allerede nar praeparatet paferes, vil alle flater ikke nedvendigvis draebes inden for 48 timer efter
behandling.

Praparatets virkning mod lopper pavirkes ikke selv om dyret af og til bliver vadt (svemning, bad).
Hunde skal dog ikke svemme eller vaskes med shampoo inden for 48 timer efter behandling. Undga
hyppig svemning eller shamponering af behandlede hunde, da dette kan reducere praparatets
virkningsvarighed.

For at mindske risikoen for nye loppeangreb anbefales det at behandle alle hunde i husholdningen.
Andre dyr i samme husholdning ber ogsa behandles med et passende praeparat. For at reducere
smittetrykket fra omgivelserne anbefales det, at omgivelserne behandles med et passende middel, som
virker mod voksne lopper og deres udviklingsstadier.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Da der ikke foreligger specifikke studier, anbefales det, at man ikke anvender praeparatet til hunde,
som er yngre end 8 uger, eller som vejer under 2 kg.

Undgé at produktet kommer i kontakt med hundens gjne.

Vear omhyggelig med at pafere praeparatet pé et sted, hvor dyret ikke kan slikke det af og serg for, at
andre dyr ikke slikker p& behandlingsstedet efter paferingen.

P& grund af indholdet af permethrin kan preeparatet fremkalde kramper hos katte, som kan veere
dedelige. Ved utilsigtet kontakt med kattens hud vaskes katten med shampoo eller sabe, og der soges
hurtig dyrleegehjelp. For at forhindre at katte kommer i kontakt med praeparatet, skal behandlede
hunde holdes adskilt fra katte, indtil p&feringsstedet er tort. Det er vigtigt at serge for, at katte ikke
slikker pa paferingsstedet pa en hund, som er behandlet med dette praparat. Sag straks dyrlegehjelp
hvis dette sker.

Ma ikke anvendes til katte og kaniner.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet:

Til dyr.

Praeparatet kan forarsage hud- og gjenirritation, og det skal derfor undgas, at praeparatet kommer i
kontakt med hud og gjne. Pipetten skal ikke &bnes i naerheden eller i retning af ansigtet. Skyl straks
gjnene med rigeligt vand, hvis praparatet kommer i gjet, eller hvis gjnene bliver irriterede under
paferingen. Sog leegehjelp, hvis gjenirritationen varer ved. Vask straks huden med rigeligt vand og
sebe, hvis preparater kommer pé huden, eller hvis huden bliver irriteret under administrationen. Seg
leegehjaelp, hvis hudirritationen varer ved eller kommer igen.

Personer med kendt overfolsomhed over for fipronil og/eller permethrin skal undgéd kontakt med
preeparatet.

Praeparatet er skadeligt, hvis det sluges. Undgé hénd-til-mund kontakt. Undga at ryge, spise eller
drikke under péferingen. Vask hander efter brug. Skyl munden, hvis preparatet sluges og sog lege,
hvis du bliver utilpas.

Da hjzlpestoffet N-methylpyrrolidon kan fremkalde fosterforgiftning og fosterskader efter signifikant
eksponering, skal gravide kvinder bruge beskyttelseshandsker for at undgd kontakt med praeparatet.
Behandlede dyr ber ikke handteres, for paforingsstedet er tort, og bern skal ikke gives lov til at lege
med behandlede dyr, for paferingsstedet er tort. Det anbefales derfor, at man ikke behandler dyr i lobet
af dagen men venter til tidligt pa aftenen, og at nyligt behandlede dyr ikke fér lov at sove sammen med
ejeren, is@r ikke med bern.

Opbevar pipetterne i original blisterpakning og bortskaf tomme pipetter pa passende made straks efter
anvendelsen for at forhindre yderligere adgang til dem.

Andre forsigtighedsregler:
Preaeparatet kan vere skadeligt for organismer, der lever i vand. Behandlede hunde skal ikke gives lov
til at bade i stillestdende vand i 2 dage efter behandling.

Dreagtighed og diegivning:
Laboratorieundersggelser med fipronil eller permethrin har ikke afsloret fosterskadende virkning eller

fosterforgiftning. Veterinarlegemidlets sikkerhed hos hund under dragtighed og diegivning og hos



avlsdyr er ikke fastlagt. Forsegsstudier med kaniner og rotter med hjalpestoffet N-methylpyrrolidon
har vist fototoksiske virkninger.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Overdosis:

Sikkerheden er undersggt hos raske voksne hunde og hvalpe med op til 5 gange den maksimale dosis.
Forbigaende bivirkninger sa som lette neurologiske symptomer, opkastning og diarré kan forekomme
men forsvinder normalt uden behandling i lebet af 1-2 dage.

Dyr skal altid behandles med korrekt pipettesterrelse, som svarer til deres kropsveegt.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale retningslinjer.
Preeparatet ma ikke udledes i vandleb, da dette kan veaere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

05/2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Fipronil er et insekticid og acaricid som herer til phenylpyrazolfamilien.

Permethrin er et type I pyrethroid. Pyrethroider er acaricider og insekticider med afskraekkende virkning.
Permethrin i praeparatet giver afskraekkende virkning mod sandfluer (> 80 % i 4 uger), myg og flater.
Preaeparatet draeber nye lopper (C. canis, C. felis) og flater (I. ricinus, R. sanguineus) inden for 6 timer fra 2
dage efter paferingen og i en hel méned.

I en eksperimentel undersegelse blev det vist, at preeparatet indirekte reducerer risikoen for overfersel af
Babesia canis fra inficerede Dermacentor reticulatus flater fra 7 dage og op til 4 uger efter behandling.
Derved reduceredes risikoen for babesiose hos de behandlede hunde i denne undersggelse.

I en eksperimentel undersegelse blev det vist, at preeparatet indirekte reducerer risikoen for overforsel af
Ehrlichia canis fra inficerede Rhipicephalus sanguineus flater fra 7 dage og op til 4 uger efter behandling.
Derved reduceredes risikoen for ehrlichiose hos de behandlede hunde i denne undersggelse.

Praeparatets virkning med hensyn til at reducere overforsel af infektigse agenser efter naturlig eksponering
under feltforhold er imidlertid ikke undersogt.

Plastkort med 1 pipette a 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.
Aske med 3 eller 6 pipetter a 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml. Kun én pipettesterrelse pr. aske.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



