1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FRONTPRO 11 mg réagotabletta kutydknak 2—4 kg
FRONTPRO 28 mg ragotabletta kutydknak >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg ragétabletta kutyaknak >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg ragoétabletta kutyaknak >25-50 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

Hatéanyag:
FRONTPRO Afoxolaner (mg)
ragotabletta kutyaknak 2—4 kg 11,3
ragétabletta kutyaknak >4-10 kg 28,3
rgotabletta kutyaknak >10-25 kg 68
rdgotabletta kutydknak >25-50 kg 136

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Régotabletta.

Voros-vordsesbarna foltos, kor alaka (tabletta kutyaknak 2—4 kg) vagy téglalap alakd (tabletta
kutyaknak > 4-10 kg, tabletta kutyadknak > 10-25 kg és tabletta kutyaknak > 25-50 kg).

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként

Kutyak bolhafertézésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére legalabb 5 héten at.

Kutyak kullancsfert6zésének (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
kezelésére. Egyetlen kezelés legfeljebb egy honapon keresztil elpusztitja a kullancsokat.

A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell telepednitik a gazdan és el kell kezdenilk taplalkozni ahhoz,
hogy a hatbéanyag hasson rajuk.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A parazitdknak el kell kezdenitk taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolaner hasson rajuk, ezért a
parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének kockazata nem kizérhato.

Parazitafert6zés esetén az 6sszes kontaktallatot egyidejiileg kell kezelni egy megfeleld készitménnyel.
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A bolhak minden fejlédési szakaszukban ellephetik a kutya fekvOhelyét és szokasos pihenShelyét,
példaul a szényeget és a puha butorszoveteket. Nagymértékii bolhafertdzés esetén és a védekezd
intézkedések kezdetén ezeket a helyeket a kornyezetnek megfeleld termékkel kell kezelni, majd
rendszeresen ki kell porszivézni.

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kilénleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Adatok hianyaban 8 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyak és/vagy 2 kg-nal kdnnyebb kutyak kezelése el6tt
konzultalni kell az allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Egyszerre csak egy ragotablettat vegyen ki a buborékcsomagolasbdél azért, hogy a gyermekek az
allatgyogyaszati készitményhez ne férhessenek hozza. A buborékcsomagolast a benne maradd
ragotablettakkal helyezze vissza a papirdobozba.

Hasznalat utdn mosson kezet.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

Idegrendszeri tiinetek (rAngatddzas, koordinacié hianya és izomremegések), viszketés, kedvetlenség,
koros lesovanyodas és enyhe gyomor-bélrendszeri tiinetek (hanyas, hasmenés) nagyon ritkan voltak
megfigyelhetok. A legtobb tiinet kezelés nélkiil megsziint és rovid ideig allt fenn.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A patkanyon és nyulon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatéassal, sem semmilyen mellékhatassal a himek és néstények reprodukcids
képességére.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, illetve
tenyészkutydkon. Vemhesség és laktacio idején torténd kezelés el6tt, illetve tenyészkutyakon torténd
alkalmazas el6tt allatorvossal kell konzultalni.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at alkalmazando.



Adagolas:
A készitményt 2,7-7 mg/testtdmeg kg adagban kell alkalmazni a kovetkez6 tablazat szerint:

Kutya Beadando ragotablettak erdssége és szama
testtomege (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 testtémeg kg feletti kutyaknal a kiilonb6z6/azonos erésségti ragdtablettdk megfelelé kombinaciojat
kell alkalmazni. A tablettak nem oszthatoak.

Alkalmazasi maod:
A tablettdk raghatoak és izletesek a legtdbb kutya szamara. Ha a kutya nem fogadja el rogton a
tablettét, akkor a taplalékkal is beadhatd.

Kezelés itemezése:

Bolha és kullancs fertozottseg kezelése:

A bolha és kullancs fert6zottség megfelel6 kontrollalasa érdekeében a készitményt havonta kell beadni
a teljes bolha- és/vagy kullancsszezon alatt, a helyi jarvanytani helyzetnek megfelelGen.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A maximalis adag 5-szorgsével kett6-négy hetes idokozonként 6 alkalommal megismételt kezelést
kapo 8 hetesnél idésebb egészséges beagle kdlydkkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitairto szerek szisztémas alkalmazasra.
Allatgydgyaszati ATC kod: QP53BEOL.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozd rovar- és atkaolé szer. Az afoxolaner elsésorban a
neurotranszmitter gamma-amino-vajsav (GABA) altal vezérelt kloridcsatornakon hat, hatasat azaltal
fejti ki, hogy gatolja a kloridionok sejtmembranon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Mindez
a rovarok és atkak kozponti idegrendszerének kontrollalatlan mitkodéséhez és pusztulasukhoz vezet.
Az afoxolaner szelektiv toxicitasa a rovarok/atkak és eml8sok kozott a rovar/atka és az emlés GABA
receptorok kiilonbozo érzékenységébol eredhet.

Az afoxolaner hatékony a kifejlett bolhak, valamint szamos kullancsfaj — tébbek kdzétt a Dermacentor
reticulatus és D. variabilis, Ixodes ricinus és I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum, és Haemaphysalis longicornis — ellen.

Az FRONTPRO a bolhékat 8 6réan belil, a kullancsokat 48 6ran belil elpusztitja.

A készitmény a peterakas elott elpusztitja a bolhakat megeldzve a lakas szennyezddését.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kutyakban szajon at torténd beadas utan az afoxolaner magas szisztémas felszivodast mutatott a
beadast kovetden. A teljes bioldgiai hozzaférhetoség 74 % volt. Az atlagos maximalis koncentrécio
(Cmax) 1655 £ 332 ng/ml volt a plazmaban 2—4 éraval (Tmax) a 2,5 mg/kg-os afoxolaner adag utan.

Az afoxolaner 2,6 + 0,6 I/kg-os megoszlasi-térfogattal oszlik meg a szdvetekben, és a szisztémas
kiurtlési értéke 5,0 £ 1,2 ml/éra/kg. A legtdbb kutyaban a végsé plazma felezési idé korulbelll 2 hét,
azonban az afoxolaner felezési ideje egyedenként eltérhet (pl. egy vizsgalat szerint skot
juhaszkutyakban 25 g/testtdomeg kg-nél a t,, 47,7 nap volt), ami nem befolyésolja a biztonsagossagat.
In-vitro vizsgélatokban bizonyitotték, hogy nincs P-glikoprotein kiaramlés, amely meger6siti, hogy az
afoxolaner nem szubsztrétja a P-glikoprotein transzportereknek.

Az afoxolaner kutyaban hidrofilabb vegyuletekké metabolizalodik, és utana kiural. A metabolitok és
az anyavegyulet a vizelettel és az epével valasztodik ki, és nagyobb részt az epével iiriil ki a testbol.
Az enterohepatikus korforgas nem bizonyitott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kukoricakeményito

Tisztitott sz6jafehérje

Parolt marhahus aroma

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol-15-hidroxisztearat

Glicerin (E422)

Kdzepes lancu trigliceridek

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kodzvetlen csomagolas jellege és elemei

Az allatgyogyaszati készitményt egyedileg csomagoljak papirhatd aluminiummal ellatott h6formazott
laminalt PVC buborékcsomagoléasba (Aclar/PVC/Alu).

1, 3 vagy 6 ragétabletta egy buborékcsomagolasban, egy papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.



7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/19/240/001-003

EU/2/19/240/005-007

EU/2/19/240/009-011
EU/2/19/240/013-015

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 20/05/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{NN/HH/EEEE}

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhat6 az Eurdpai
Gyobgyszerugynokseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

B.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL¥NEK A I,(IADASR{& ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Allatorvosi vény nélkil is kiadhato allatgyogyészati készitmény.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Specifikus farmakovigilancia kdvetelmények:

Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések (PSUR-0K) benyujtasat szinkronizalni kell és a referens
készitménynek megfeleld idokozonként kell beadni.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Papirdoboz

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FRONTPRO 11 mg ragotabletta kutyaknak 2—4 kg
FRONTPRO 28 mg ragotabletta kutyaknak >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg ragotabletta kutydknak >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg ragétabletta kutyaknak >25-50 kg

afoxolaner

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

11,3 mg afoxolaner
28,3 mg afoxolaner
68 mg afoxolaner

136 mg afoxolaner

3.  GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 ragotabletta
3 ragotabletta
6 ragotabletta

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutya 2-4 kg
Kutya >4-10 kg
Kutya >10-25 kg
Kutya >25-50 kg

| 6. JAVALLAT(OK)

Elpusztitja a bolhakat és a kullancsokat
30 napig hatékony

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at alkalmazandé.
Adagolas: egy ragotabletta havonta.
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| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {hdnap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

14. GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG
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‘ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/240/001 (1 x 11,3 mg)
EU/2/19/240/002 (3 x 11,3 mg)
EU/2/19/240/003 (6 x 11,3 mg)
EU/2/19/240/005 (1 x 28,3 mg)
EU/2/19/240/006 (3 x 28,3 mg)
EU/2/19/240/007 (6 x 28,3 mg)
EU/2/19/240/009 (1 x 68 mg)

EU/2/19/240/010 (3 x 68 mg)

EU/2/19/240/011 (6 x 68 mg)

EU/2/19/240/013 (1 x 136 mg)
EU/2/19/240/014 (3 x 136 mg)
EU/2/19/240/015 (6 x 136 mg)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FRONTPRO 11 mg kutya 2-4 kg
FRONTPRO 28 mg kutya >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg kutya >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg kutya >25-50 kg

afoxolaner

7

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

=™ Boehringer
||||I Ingelheim

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
FRONTPRO 11 mg ragotabletta kutyaknak 2-4 kg
FRONTPRO 28 mg ragotabletta kutyaknak >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg ragotabletta kutyaknak >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg ragétabletta kutyaknak >25-50 kg

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]),ELS{ JOGQSULTJANAK, TOVABB,A .
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FRONTPRO 11 mg ragétabletta kutyaknak (2—4 kg)
FRONTPRO 28 mg ragotabletta kutyaknak (>4-10 kg)
FRONTPRO 68 mg ragotabletta kutydknak (>10-25 kg)
FRONTPRO 136 mg ragétabletta kutyaknak (>25-50 kg)
afoxolaner

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

FRONTPRO Afoxolaner (mg)
ragotabletta kutyaknak 2—4 kg 11,3
rdgotabletta kutydknak >4-10 kg 28,3
rdgotabletta kutydknak >10-25 kg 68
ragotabletta kutyaknak >25-50 kg 136

Voros-vorosesbarna foltos, kor alaka (tabletta kutyaknak 2—4 kg) vagy téglalap alakd (tabletta
kutyaknak > 4-10 kg, tabletta kutydknak >10-25 kg és tabletta kutydknak >25-50 kg).

4.  JAVALLAT(OK)

Kutyak bolhafert6zésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére legalabb 5 héten at.

Kutyék kullancsfert6zésének (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
kezelésére. Egyetlen kezelés legfeljebb egy honapon keresztll elpusztitja a kullancsokat.

A bolhé&knak és a kullancsoknak meg kell telepednitik a gazdan és el kell kezdenilk taplalkozni ahhoz,
hogy a hatéanyag hasson rajuk.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Idegrendszeri tinetek (rAngatddzas, koordinacid hianya és izomremegések), viszketés, kedvetlenség,
koros lesovanyodas és enyhe gyomor-bélrendszeri tiinetek (hanyas, hasmenés) nagyon ritkan voltak
megfigyelhetok. A legtobb tiinet kezelés nélkiil megsziint és rovid ideig allt fenn.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Széjon at alkalmazandd.

Adagolas:
A készitményt 2,7-7 mg/testtomeg kg adagban kell alkalmazni a kovetkez6 tablazat szerint:

Kutya Beadandé ragdtablettak erdssége és szama
testtomege (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 testtomeg kg feletti kutyaknal a kiilonb6z6/azonos erdsségii ragotablettak megfeleld kombinaciojat
kell alkalmazni. A tablettak nem oszthatoak.

Kezelés Utemezése:

Bolha és kullancs fertozottség kezelése:

A bolha és kullancs fert6zottség megfeleld kontrollalasa érdekében a készitményt havonta kell beadni
a teljes bolha- és/vagy kullancsszezon alatt, a helyi jarvanytani helyzetnek megfelelGen.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az FRONTPRO tablettak raghatoak, marhahus-izesitésiiek, és izletesek a legtobb kutya szdmara. Ha a
kutya nem fogadja el rogton a tablettat, akkor a taplalékkal is beadhaté.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az llatgydgyaszati készitményt csak a dobozon az EXP utén feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez az éallatgyogyéaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
A parazitdknak el kell kezdenilk taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolaner hasson rajuk: ezért a
parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének kockézata nem kizérhatd.

Parazitafert6zés esetén az sszes kontaktallatot egyidejiileg kell kezelni egy megfeleld készitménnyel.

A bolhak minden fejl6dési szakaszukban ellephetik a kutya fekvOhelyét és szokasos pihenShelyét,
példaul a szonyeget és a puha butorszoveteket. Nagymértékii bolhafert6zés esetén és a védekezo
intézkedések kezdetén ezeket a helyeket a kornyezetnek megfeleld termékkel kell kezelni, majd
rendszeresen Ki kell porszivozni.

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések:
Adatok hianyaban 8 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyak és/vagy 2 kg-nal kénnyebb kutyak kezelése el6tt
konzultalni kell az allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések:

Egyszerre csak egy ragotablettat vegyen ki a buborékcsomagolasbdél azért, hogy a gyermekek az
allatgydgyaszati készitményhez ne férhessenek hozza. A buborékcsomagolast a benne maradd
rdgotablettakkal helyezze vissza a papirdobozba.

Hasznélat utdn mosson kezet.

Vemhesséq és laktacio:

A patkanyon és nyulon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal, sem semmilyen mellékhatassal a himek és ndstények reprodukcids
képességére. Az allatgydgyaszati keszitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio
idején illetve tenyészkutyakon. Vemhesség és laktacio idején torténd kezelés elétt, illetve
tenyészkutyakon torténé alkalmazas el6tt allatorvossal kell konzultalni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A maximalis adag 5-szorosével kett6-négy hetes idokozonként 6 alkalommal megismételt kezelést
kapo 8 hetesnél idOsebb egészséges beagle kolyokkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.
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13. A FELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgydgyaszati készitményr6l részletes informéacio talalhatd az Eurdpai
Gyogyszeriugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozo rovar- és atkadlo szer.

Az FRONTPRO hatékony a kifejlett bolhdk, valamint sz&mos kullancsfaj — tobbek kdzott a
Dermacentor reticulatus és D. variabilis, Ixodes ricinus és I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, és Haemaphysalis longicornis — ellen.

Az FRONTPRO a bolhékat 8 6réan bellil, a kullancsokat 48 6ran belil elpusztitja.

A készitmény a peterakas el6tt elpusztitja a bolhakat megeldzve a lakas szennyezodését.

A ragotablettak mindegyik hataserdsség esetében a kovetkez6 kiszerelésekben keriilnek forgalomba:
1, 3 vagy 6 ragodtabletta 1 buborékcsomagolasban, papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel/Tel: +322 773 34 56 Tel: +43 1 80 105-0
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tel: +43 1 80 105-0 Tel/Tel: +322 773 3456
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fidktelep
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
TIf: + 45 3915 8888 Tel: +44 1344 424 600
Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Netherlands bv
Tel: 0800 290 0 270 Tel: +31 72 566 2411
Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Tel: +43 1 80 105-0 TIf: + 45 3915 8888
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E)MGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +49 - 6132-770

I'epuavia

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +33 472723000

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 424 600

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

TnA: +49 - 6132-770

I'epuavia

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0
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Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 699 0 699
Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal,

Lda.
(+351) 21 313 5300

Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Slovenija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: + 358201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: + 45 3915 8888

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 424 600


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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