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[ Veterinzerlaegemidlets navn

FRONTPRO 11 mg tyggetabletter til hund 2-4 kg
FRONTPRO 28 mg tyggetabletter til hund >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg tyggetabletter til hund >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg tyggetabletter til hund >25-50 kg
Sammensaetning

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof: FRONTPRO Afoxolaner (mg)
Tyggetabletter til hund 2-4 kg 1,3
Tyggetabletter til hund >4-10 kg 28,3
Tyggetabletter til hund >10-25 kg 68
Tyggetabletter til hund >25-50 kg 136

Marmoreret rgd til redbrun, rund tyggetablet (til hund 2-4 kg) eller rektangulzer tyggetablet (til hund >4-10 kg,

til hund >10-25 kg og til hund >25-50 kg).

Dyrearter: Hund.

Indikation(er)

Behandling af loppeangreb hos hund (Ctenocephalides felis og C.Canis).

En behandling har gjeblikkelig og vedvarende loppedrabende virkning i 5 uger.

Behandling af flatangreb hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus). En
behandling har gjeblikkelig og vedvarende flatdreebende virkning i en maned.

Lopper og flater skal bide sig fast pa veertsdyret og starte indtag af fode for at blive udsat for det aktive stof.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Parasitter skal starte indtag af fede pa vaertsdyret for at blive udsat for afoxolaner; derfor kan risikoen for overforsel af parasitbarne
sygdomme ikke udelukkes.

Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan veere kilde til gentagne angreb med lopper og/eller flater, skal overvejes, og
disse skal behandles med et passende praeparat efter behov.

Alle loppestadier kan inficere hundens seng og faste hvilepladser sasom teepper og blede mgbler. Ved massivt loppeangreb og ved
opstarten af kontroltiltagene skal disse omrader behandles med et velegnet praeparat til brug pa omgivelserne og derefter stavsuges
regelmaessigt. Ungdvendig brug af antiparasiteere leegemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet, kan ege
resistensselektionstrykket og fere til nedsat virkning. Beslutningen om at bruge praeparatet skal baseres pa bekraeftelse af parasitarten
og -byrden eller risikoen for angreb baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Da der ikke foreligger data, skal behandling af hvalpe yngre end 8 uger og/eller hunde, der vejer under 2 kg, baseres pa den
ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

For at forhindre at bgrn far adgang til veterinaerleegemidlet, skal der kun tages én tablet ud af blisteret ad gangen. Laeg blisteret med
resten af tabletterne tilbage i papaesken. | tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks s@ges leegehjzelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Vask haender efter brug af veterinzerleegemidlet.

Dreegtighed og diegivning:

Kan anvendes til draegtige og diegivende hunhunde. Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger.
Fertilitet:

Kan anvendes til hunhunde, der bruges til avl. Veterinaerlaegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hanhunde, der bruges til avl, og
ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Laboratorieunders@gelser af rotter og kaniner har ikke afslgret nogen bivirkninger pa reproduktionsevnen hos hanner.

Overdosis:

Der blev ikke observeret bivirkninger hos raske, over 8 uger gamle beaglehvalpe, som blev behandlet med 5 gange den maksimale
dosis 6 gentagne gange med 2-4 ugers mellemrum.

Bivirkninger

Hund:

Meget sjeelden (<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Neurologiske tegn: kramper’, ataksi' (inkoordination) og muskelsitren’.

Lidelser i hud og -vedhaeng': Pruritus (klge)

Systemiske lidelser': letargi (slevhed), anoreksi (nedsat aedelyst).

Lidelser i fordgjelseskanalen? opkastning’, diarré'.

' De fleste rapporterede bivirkninger var forbigaende og kortvarige.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i forste

omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjaelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: www.meldenbivirkning.dk.

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til indgivelse gennem munden.

Dosering:

For at sikre korrekt dosering skal kropsveegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Underdosering kan resultere i ineffektiv
anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

Preeparatet skal gives i en dosis pé 2,7-7 mg/kg kropsvaegt i henhold til falgende tabel:

Styrke og antal af tyggetabletter der skal gives
Hundens vaegt FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO

(kg) 11 mg 28 mg 68 mg 136 mg
2-4 1

>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
>50 anvend en passende kombination af tyggetabletter af forskellig/samme styrke

Tyggetabletterne ber ikke deles.
Behandlingsprogram:
For optimal kontrol af loppe- og flatinfestationer, ber praeparatet administreres én gang om maneden
gennem loppe- og/eller flatseesonerne. Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) ber tage hgjde for den lokale epidemiologiske
status samt dyrets livsstil.
Oplysninger om korrekt administration
Tabletterne kan tygges, har oksekedssmag og er velsmagende for de fleste hunde. Veterinzerleegemidlet kan gives med eller uden mad: Hvis
hunden ikke accepterer tabletterne som de er, kan de gives sammen med mad.
Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.
Saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern. Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa papaesken og blisteret efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende maned. Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette
veterinaerlaegemiddel.
Saerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageeldende veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
Klassificering af veterinaerleegemidler
Veterinaerlaegemidlet er ikke receptpligtigt.
Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser
EU/2/19/240/001-003
EU/2/19/240/005-007
EU/2/19/240/009-011
EU/2/19/240/013-015
Hver styrke af tyggetabletterne er tilgaengelig i folgende pakningssterrelser:
Papaeske med 1 blister a 1, 3 eller 6 tyggetabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfort.
Dato for seneste andring af indlaegssedlen
01/2024
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsferingstilladelse: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, Tyskland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Frankrig
Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerlaegemiddel.
Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
Andre oplysninger
Afoxolaner er et insekticid og acaricid hgrende til isoxazolinfamilien.
FRONTPRO virker over for voksne lopper og flere flatarter sdésom Dermacentor reticulatus og D. variabilis, Ixodes ricinus, I. hexagonus og I.
scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum og Haemaphysalis longicornis.
FRONTPRO draeber lopper inden for 8 timer og flater inden for 48 timer.
Praeparatet draeber lopper far aegproduktion og forebygger derfor smittespredning til omgivelserne.

Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
FRONTPRO 11 mg tuggtabletter for hund 2-4 kg
FRONTPRO 28 mg tuggtabletter for hund >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg tuggtabletter for hund >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg tuggtabletter for hund >25-50 kg
Sammanséttning

Varje tuggtablett innehaller:

Alktiv substans: FRONTPRO Afoxolaner (mg)
tuggtabletter for hund 2-4 kg 11,3
tuggtabletter for hund >4-10 kg 28,3
tuggtabletter fér hund >10-25 kg 68
tuggtabletter fér hund >25-50 kg 136
Flackig rod till rodbrun rund tuggtablett (for hund 2-4 kg) eller rektangular tuggtablett (for hund >4-10 kg, >10-25 kg och >25-50 kg).
Djurslag: Hund.

Anviandningsomraden
Behandling mot loppor hos hund (Ctenocephalides felis och C. canis).
En behandling ger omedelbar loppdddande aktivitet som varar i 5 veckor.
Behandling mot fastingar hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus Rhipicephalus
sanguineus). En behandling ger omedelbar fastingdodande aktivitet som varar i en manad.
Loppor och fastingar maste sétta sig fast pa hunden och starta en maltid for att fa i sig den aktiva substansen.
Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
Sarskilda varningar
Sarskilda varningar:
Parasiterna maste boérja suga blod pa varddjuret for att utsattas for afoxolaner. Risk for 6verféring av parasitburna sjukdomar kan darfor inte
uteslutas. Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till nytt angrepp av loppor och/eller fastingar ska beaktas, och dessa
ska vid behov behandlas med ett lampligt lakemedel. Alla stadier av loppor kan angripa hundens badd och andra vanliga viloplatser sasom
mattor och stoppade mébler. Vid omfattande loppangrepp och nar bekdmpningsatgarderna paborjas bor dessa omraden behandlas med ett
lampligt insektsdddande medel och dérefter dammsugas regelbundet.
Onddig anvandning av antiparasitédra ldkemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan 6ka urvalstrycket for
resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att anvanda lakemedlet ska bygga pa bekraftelse av parasitarten samt parasitbérdan
eller pa risken for angrepp baserad pa parasitens lokala forekomst, for varje individuellt djur.
Sérskilda forsiktighetsatgarder for séker anvéndning hos det avsedda djurslaget:
Da studier saknas skall behandling av hundar yngre &n 8 veckor eller som vager mindre &n 2 kg endast ges efter ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldakemedlet till djur:
For att forhindra att barn kommer at lakemedlet, avlagsna enbart en tuggtablett i taget fran blistret. Lagg tillbaka blistret med kvarvarande
tuggtabletter i kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvétta handerna efter hantering av ldkemedlet.
Dréktighet och digivning
Kan anvandas till tikar under dréaktighet och digivning. Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte pavisat nagra fosterskadande effekter.

Fertilitet:

Kan anvandas till avelstikar. Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos hanhundar som anvénds for avel, anvand endast i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte pavisat nagra biverkningar pa reproduktionsférmagan hos hanar.

Overdosering

Inga biverkningar observerades hos friska beaglevalpar dldre an 8 veckor som behandlades med 5 ganger maximal dos upprepat 6 ganger i
2 till 4 veckors intervall.

Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta (farre @n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Neurologiska tecken: kramper', ataxi' (bristande samordning av muskelrorelser) samt muskeldarrningar'.

Hud- och underhudssjukdomar': pruritus (klada)

Systemiska storningar': letargi (hagloshet), anorexi (aptitloshet).

Storningar i mag-tarmkanalen? krakningar', diarré'.

' De flesta rapporterade biverkningarna var kortvariga och gick éver av sig sjalva.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett lakemedel. Om du observerar biverkningar,
aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du
kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren
av godkédnnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

SE: www.lakemedelsverket.se

FI: www.fimea.fi/sv/veterinar

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar): Ges via munnen.

Dosering:

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt. Underdosering kan leda till ineffektiv

anvandning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Lakemedlet ges enligt foljande tabell for att uppna en dos om 2,7-7 mg per kg kroppsvikt:

Tuggtablett, styrka och antal
Hundens FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO
kroppsvikt (kg) 11 mg 28 mg 68 mg 136 mg
2-4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1
>50 anvand lamplig kombination av tuggtabletter med olika eller samma styrka.

Dela inte tuggtabletten.
Behandlingsschema:
For optimal kontroll av lopp- och fastingangrepp ska produkten administreras en gang per méanad under lopp- och/eller fastingsasong.
Behovet och frekvensen av upprepad behandling ska ta hansyn till parasitens lokala forekomst och djurets livsstil.
Rad om korrekt administrering
Tabletterna &r tuggbara, har biffsmak och ar smakliga (vdlsmakande) fér de flesta hundar. Lakemedlet kan ges med eller utan foder: om
hunden inte direkt accepterar tabletten kan den ges med foder.
Karenstider: Ej relevant.
Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blisterférpackningen
efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvénd retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon. Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte
langre anvands.
Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet: Receptfritt lakemedel.
Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/19/240/001-003
EU/2/19/240/005-007
EU/2/19/240/009-011
EU/2/19/240/013-015
Tuggtabletterna ar for varje styrka tillgangliga i foljande forpackningsstorlekar:
Kartong med ett blister innehdllande 1, 3 eller 6 tuggtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Datum da bipacksedeln senast dndrades
01/2024
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas .
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktuppgifter
Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, Tyskland
Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Frankrike
Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
For ytterligare information om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av godkénnandet for forsaljning.
Finland
Vetcare Oy
PB 99
24101 Salo
Tel: + 358 201443360
Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Ovrig information
Afoxolaner ar en insekts- och kvalsterdédande substans tillhérande isoxazolin-familjen.
FRONTPRO har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter sasom Dermacentor reticulatus och D. variabilis, Ixodes ricinus, I. hexagonus
och I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, och Haemaphysalis longicornis.
FRONTPRO dodar loppor inom 8 timmar och fastingar inom 48 timmar.
Lakemedlet dédar loppor innan de hunnit lagga dgg och forebygger darfor loppkontamination i hushallet.




