INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets 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

2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
FRONTPRO Afoxolaner (mg)
Tyggetabletter til hund 24 kg 11,3
Tyggetabletter til hund >4-10 kg 28,3
Tyggetabletter til hund >10-25 kg 68
Tyggetabletter til hund >25-50 kg 136

Marmoreret rad til redbrun, rund tyggetablet (til hund 2—4 kg) eller rektanguleer tyggetablet (til hund
>4-10 kg, til hund >10-25 kg og til hund >25-50 kg).

3. Dyrearter

Hund.

4. 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 flatdraebende virkning i en
maned.

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

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




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.

Alle loppestadier kan inficere hundens seng og faste hvilepladser sdsom taepper og blade mebler. Ved
massivt loppeangreb og ved opstarten af kontroltiltagene skal disse omrader behandles med et
velegnet praeparat til brug pd omgivelserne og derefter stovsuges regelmeessigt.

Unedvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i
produktresuméet, kan gge resistensselektionstrykket og fore til nedsat virkning. Beslutningen om at
bruge praeparatet skal baseres pa bekreftelse af parasitarten og —byrden eller risikoen for angreb
baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

Serlige forholdsregler vedrerende 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 pé den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
For at forhindre at bern far adgang til veterinserleegemidlet, skal der kun tages én tablet ud af blisteret

ad gangen. Lag blisteret med resten af tabletterne tilbage i papasken. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse
ved handeligt uheld skal der straks segges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Vask hander efter brug af veterinerlegemidlet.

Draegtighed og diegivning:
Kan anvendes til dreegtige og diegivende hunhunde.

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsleret teratogene virkninger.

Fertilitet:

Kan anvendes til hunhunde, der bruges til avl.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hanhunde, der bruges til avl, og ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsleret 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.

7. Bivirkninger
Hund:

Meget sjeelden (<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Neurologiske tegn: kramper!, ataksi' (inkoordination) og muskelsitren'.

Lidelser i hud og -vedheng': Pruritus (kloe)

Systemiske lidelser': letargi (slovhed), anoreksi (nedsat edelyst).

Lidelser i fordejelseskanalen?: opkastning!, diarré!.

! De fleste rapporterede bivirkninger var forbigdende og kortvarige.
2 Seedvanligvis milde.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
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markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til indgivelse gennem munden.

Dosering:
For at sikre korrekt dosering skal kropsvegten bestemmes sé ngjagtigt som muligt. Underdosering kan

resultere 1 ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

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

Hundens vzegt Styrke og antal af tyggetabletter der skal gives
(kg) FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO
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 méaneden

gennem loppe- og/eller flatsaesonerne. Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) ber tage
hgjde for den lokale epidemiologiske status samt dyrets livsstil.

9. Oplysninger om korrekt administration

Tabletterne kan tygges, har oksekedssmag og er velsmagende for de fleste hunde.
Veterinzrlegemidlet kan gives med eller uden mad: Hvis hunden ikke accepterer tabletterne som de
er, kan de gives sammen med mad.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa papasken og blisteret efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.



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

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

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 tilgeengelig i folgende pakningssterrelser:
Papaeske med 1 blister a 1, 3 eller 6 tyggetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
01/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. 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 reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

17. Andre oplysninger

Afoxolaner er et insekticid og acaricid herende til isoxazolinfamilien.

FRONTPRO virker over for voksne lopper og flere flatarter sasom Dermacentor reticulatus og D.
variabilis, Ixodes ricinus, 1. hexagonus og I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum og Haemaphysalis longicornis.

FRONTPRO dreaber lopper inden for 8 timer og flater inden for 48 timer.

Praparatet dreber lopper for @gproduktion og forebygger derfor smittespredning til omgivelserne.



