INDLAGSSEDDEL

Papzeske med 3 eller 6 pipetter
Plastkort med 1 pipette

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Frontect 135,2 mg / 1009,6 mg spot-on, oplgsning til hund 10-20 kg

Frontect 270,4 mg / 2019,2 mg spot-on, oplesning til hund 20-40 kg
Frontect 405,6 mg / 3028,8 mg spot-on, oplesning til hund 40-60 kg

2. Sammensatning

Aktive stoffer:

Hver 2 ml pipette indeholder:

FAPIONIL ...ttt ettt v e e et e e te e steestbeeabesabeesbeebsessbessseseseeareenseeseans 135,2 mg
LS u 001 1 1 TSRO 1009,6 mg
Hver 4 ml pipette indeholder:

FAPTONIL ...ttt ettt ettt et e e s te e stbeeabeesbesabeesbeetaessbesssessseenseeseeseans 270,4 mg
J L3500 16 1 TSRO 2019,2 mg
Hver 6 ml pipette indeholder:

202 0) 11 SRR PUTRTSRRUSPN 405,6 mg
J LS50 0= 1 1 TSRS 3028,8 mg
Hjeelpestoffer:

Hver 2 ml pipette indeholder:

ButylhydroxXytoluen (E321).....cccuiiciiiiiiiiiiiecie ettt ettt sae v e bt sraestaessbeesneesneenns 2,250 mg
N-MEEYIPYITOIIAON. ....uviiiieiiiciiicieeeee ettt ettt e e b e e b e e b e e seestaesebeesaessseesseesseesssensns 787,4 mg
Hver 4 ml pipette indeholder:

ButylhydroxXytoluen (E321).....cccuiiciiiiieiieiiesie ettt e e e e seaestaesenessneesneenns 4,500 mg
DA 111274 1) 0 1) 16 (o) s WP 1574,8 mg
Hver 6 ml pipette indeholder:

ButylhydroxXytoluen (E321).....cccuiiiiiiieiieieciie ettt ettt v e e e sraestaeseaeseneesneenns 6,750 mg
N-MELYIPYITOLIAON. ...ttt et et et st e s aeesaeeene e 2362,2 mg

Klar, farvelgs til gulbrun spot-on, oplgsning.

3. Dyrearter

Til hund.

4. Indikation(er)

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Ctenocephalides canis loppeangreb. En behandling forebygger nye loppeangreb i 4 uger. Praparatet
kan indga som del af behandlingsstrategien for allergisk eksem forérsaget af lopper, hvor dette
tidligere er diagnosticeret af en dyrlaege.

e 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.

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 dyr eller dyr i bedring efter sygdom.

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

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne (se Serlige advarsler).

6. Seerlige advarsler

Ungdvendig brug af antiparasitare legemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i denne
indleegsseddel, kan gge resistensudvaelgelsestrykket og fore til nedsat virkning. Beslutningen om at
anvende praeparatet skal baseres pa bekraftelse af parasitarten og —byrden eller risikoen for angreb
baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

Tilheeftning af enkelte flater eller bid af enkelte myg eller sandfluer kan forekomme. Derfor kan
overforsel af patogener (sygdomsfremkaldende organismer) fra disse leddyr ikke helt udelukkes, hvis
forholdene er ugunstige. Enkelte flater kan tilhaefte og give slip igen inden for de forste 24 timer efter
angrebet. Safremt flater er til stede allerede nar praeparatet péferes, vil alle flater ikke nedvendigvis
drebes inden for 48 timer efter behandling.

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

Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan vaere kilde til gentagne angreb med lopper
og/eller flater, skal overvejes, og disse skal behandles med et passende praparat efter behov. For
yderligere at reducere smittetrykket fra omgivelserne anbefales det, at omgivelserne behandles med et
passende middel, som virker mod voksne lopper og deres udviklingsstadier.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
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 pa behandlingsstedet efter paferingen.

Pé grund af indholdet af permethrin kan praeparatet fremkalde kramper hos katte, som kan vere
dedelige. Ved utilsigtet kontakt med kattens hud vaskes katten med shampoo eller saebe, og der soges
hurtig dyrleegehjalp. For at forhindre at katte kommer i kontakt med praparatet, skal behandlede
hunde holdes adskilt fra katte, indtil paferingsstedet 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 dyrlegehjalp
hvis dette sker.

Ma ikke anvendes til katte og kaniner.

@

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Kun til dyr.

Praparatet 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. Sgg laegehjaelp, hvis gjenirritationen varer ved. Vask straks huden med rigeligt vand og
saebe, hvis preparater kommer péd huden, eller hvis huden bliver irriteret under administrationen. Seg
leegehjaelp, hvis hudirritationen varer ved eller kommer igen.

Personer med kendt overfalsomhed over for fipronil og/eller permethrin skal undgé kontakt med
praparatet.

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

Laboratorieunderseggelser med kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har afsleret
fatotoksiske virkninger. Veterinerleegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder eller kvinder
der potentielt kan vere gravide. Kvinder i den fodedygtige alder ber anvende personlige vaernemidler
bestdende af handsker ved handtering af veterinerlegemidlet.

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 lgbet
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 pé passende made straks efter
anvendelsen for at forhindre yderligere adgang til dem.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljoet:
Praparatet kan vaere skadeligt for organismer, der lever i vand. Behandlede hunde skal ikke gives lov
til at bade i stillestdende vand i 2 dage efter behandling.

Fertilitet, draegtighed og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed hos hund under dragtighed og diegivning eller hos avlsdyr er ikke
fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Laboratorieundersogelser med fipronil eller permethrin har ikke afsloret teratogene virkninger
(fosterskadende virkning) eller fotal toksicitet (fosterforgiftning). Laboratorieundersggelser med
kaniner og rotter med hjalpestoffet N-methylpyrrolidon har afsleret fototoksiske virkninger
(fosterforgifining).

Overdosis:

Sikkerheden er undersagt hos raske voksne hunde og hvalpe med op til 5 gange den maksimale dosis.
Forbigaende bivirkninger s som lette neurologiske symptomer (kliniske tegn fra nervesystemet),
opkastning og diarré kan forekomme men forsvinder normalt uden behandling i labet af 1-2 dage.
Dyr skal altid behandles med korrekt pipettesterrelse, som svarer til deres kropsveegt.

Risikoen for bivirkninger kan stige ved overdosering. Derfor skal dyr altid behandles med korrekt
pipettestorrelse i henhold til deres kropsvaegt.



7. Bivirkninger
Hund:

Meget sjeelden (<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Hudreaktioner pé paferingsstedet' (misfarvning af huden, hértab, klge, redmen).

Generel klge, generelt hartab og erytem (redmen).

Hyperastesi? (oget folsomhed), muskelrysten?, ataksi® (ukoordinerede bevagelser) og andre
neurologiske tegn? (kliniske tegn fra nervesystemet).

Hyperaktivitet?.

Depression® (nedstemthed), anoreksi (appetitleshed).

Opkastning, hypersalivation (udtalt savlen).

! Forbigéende
2 Reversibel
Hvis hunden slikker pé paferingsstedet, kan der ses forbigdende udtalt savlen og opkastning.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

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

Frontect spot-on, | Indhold pr.
oplesning til pipette
hund (ml)
Medium hunde 2
10-20 kg

Store hunde 20- 4

40 kg

Ekstra store 6
hunde 40-60 kg

Behandlingsplan:
Brugen af praeparatet skal baseres pa et bekraftet angreb eller risiko for angreb af lopper og/eller

flater, hvor afskrackkende (anti-blodsugende) virkning mod sandfluer og/eller stikfluer og/eller myg
ogsa er ngdvendig.

Afhengig af forekomsten af ektoparasitter kan gentagen behandling vere nedvendig. I sddanne
tilfzelde skal intervallet mellem to behandlinger vaere mindst 4 uger. Ved angreb af lopper og/eller
flater ber behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) baseres pé professionel radgivning og tage
hgjde for den lokale epidemiologiske status (forekomst af smitte) og dyrets levevis.

Vear opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foalg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
9. Oplysninger om korrekt administration


http://www.meldenbivirkning.dk/

Velg korrekt pipettesterrelse 1 henhold til hundens vaegt. For at sikre korrekt dosering skal
kropsvagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt. Til hunde over 60 kg anvendes den kombination af
to pipettestorrelser, som tilsammen passer bedst til kropsvagten.

Underdosering kan resultere i ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

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. 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 veek fra ansigtet —
den ébnes ved at klippe spidsen af med en saks. Del pelsen i hundens nakke, indtil huden er synlig.
Placer pipettens spids pa huden og tryk pé pipetten for at péfere ca. halvdelen af indholdet midt pa
nakken midt mellem hoved og skulderblade. Gentag paferingen lige foran skulderbladene for at
temme pipetten. Serg for at praeparatet paferes direkte pa huden og ikke i pelsen for at opna det bedste
resultat.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

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

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa eesken efter Exp. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den pagaeldende maned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fipronil/permethrin kan vere farligt for fisk
og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinzerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

10-20 kg: 63329
20-40 kg: 63330
40-60 kg: 63331

Plastkort med 1 pipette a 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.

5



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

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
12/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kegbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

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

31000 Toulouse

Frankrig

17. Andre oplysninger

Fipronil er et insekticid og acaricid som herer til phenylpyrazolfamilien.

Permethrin er et type I pyrethroid. Pyrethroider er flat- og insektdraebende midler 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 (. ricinus, R. sanguineus) inden for 6 timer fra 2
dage efter paforingen og i en hel méned. Praeparatet draeber lopper, for de kan leegge &g, og forebygger
derfor smittespredning til omgivelserne. I tilfaelde af allerede eksisterende angreb (C. felis), vil praeparatet
effektivt begynde at pavirke loppens livscyklus efter 24 timer.

I en eksperimentel undersogelse 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 undersegelse.

Praparatets virkning med hensyn til at reducere overfersel af disse smitsomme sygdomsfremkalende
organismer efter naturlig eksponering under feltforhold er imidlertid ikke undersogt.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:AH.nordics@boehringer

