Frontline® COMBO spot-on Cat

otopina za nakapavanje na kozu, ektoparaziticid
kombinacija fipronila i (S)-metoprena za macke.
Za upotrebu u veterinarstvu

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Frontline® COMBO spot-on Cat pipeta u 0,5 ml otopine sadrzi:
Aktivna supstanca

Fipronil 50 mg
(S)-metopren: 60 mg
Eksipijensi:

etanol 99%, polisorbat 80, polividon, butilhidroksianizol (E 320) i
butilhidroksitoluen (E 321) i dietilenglikol-monoetil-eter

FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za nakapavanje na kozu

FARMAKOLOSKI PODACI
Farmakoterapijska grupa: Ektoparaziticid (kombinacija fipronila i (S)-metoprena za
macke)

Farmakodinamicki podaci

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazola (adulticid). U ziv€anim vlaknima
ektoparazita uplice se u fizioloski integritet kanala za klor ijem otvaranju i zatvaranju
posreduju ligandi kao $to je gama-amino-maslac¢na kiselina. Stoga u njima fipronil koci
pre- i postsinaptiCki tijek iona klora. Posljedi¢no se u insekata i akara javi nekontrolisana
aktivnost srediSnjeg ziv€anog sustava, a slijedi uginuce. Afinitet fipronila za isto
receptorsko mjesto u kraljeSnjaka znatno je slabije Sto je temelj njegove selektivne
toksi¢nosti. Nakon nakapavanja na kozu otopine Frontline® COMBO spot-on Cat buhe
uginu za 24 sata, a krpelji i pausi u roku od 48 sati.

(S)-metoprene je sintetski spoj, a djeluje kao analog juvenilnih hormona insekata. Koci
rast i razvoj (metamorfozu) nezrelih stadija insekata (ovicid, larvicid). Ovaj spoj oponasa
djelovanje juvenilnih hormona insekata uzrokujuéi poremecéaje u njihovu razvoju te
posljedi¢no uginuce li€inki i kukuljica buha. Bioloski nacin djelovanja (S)-metoprena je
visokospecifiCan za insekte. Buduéi da u viSim organizmima ne postoje receptori za ovaj
Spoj, za sisavce je gotovo netoksic¢an. Ovicidni u€inak (S)

metoprena na novoizlegla jajaSaca buha posljedica je njegovog prodiranja kroz njihovu
ovojnicu ili resorpcije kroz kutikulu odraslih buha.

Farmakokineticki podaci

MetaboliCkim studijama utvrdeno je da je glavni metabolit fipronila njegov sulfonski
derivat. Druga aktivna tvar pripravka (S)-metopren u najvecoj se mjeri razgradi na COz i
acetat koji se posljedi¢no u organizmu ugrade u endogene spojeve. FarmakokinetiCke



osobitosti kombinacije fipronila + (S)-metopren, nakon spot-on aplikacije, istrazivane su
u macaka, a u odnosu na i.v. unos. BioraspolozZivost fipronila poslije nakapavanja na kozu
i dodatnog p.o. unosa zbog lizanja iznosi 18%. Koncentracija (S)-metoprena u plazmi
bila je, nakon lokalnog nanoSenja na koze, ispod praga osjetljivost metode (20ng/mL).
(S)-metopren i fipronil raspodijele se u dlaku macke ve¢ unutar 24 sata po aplikaciji. S
vremenom njihova koncentracija u dlaci se umaniji, no fipronil se moze dokazati najmanje
59 dana nakon nakapavanja. Fipronil se raspodijeli najviSe u povrSnom sloju koze i
vitalnim slojevima epiderma te u dlac¢nim folikulima i lojnim Zlijezdama. Nakon nakupljanja
u lojnim Zlijezdama fipronil se otpusta na kozZu i dlaku Sto doprinosi njegovom
prolongiranom ucinku. Ektoparaziti su pri tome izloZeni prije svega kontaktom, a ne
sustavnom ucinku tih insekticida/akaricida. Izmedu fipronila i (S)-metoprena nije utvrdena
farmakolo$ka interakcija. Da bi se u ku¢ama i stanovima gdje se drzi viSe macaka ili pasa
optimalno nadziralo popuacija buha i krpelja i istodobno suzbijao alergijski dermatitis
uzrokovan buhama treba sve ljubimce istovremeno tretirati prikladnim ektoparaziticidom
1 X na mjesec, a njihov neposredni okoli§ (prostirka, koSarica, tepih, tapison i dr.)
insekticidnim sredstvom.

Te povrSine dobro je ocCistiti usisavacem da se uklone jajasca, li€inke, kukuljice i uginule
odrasle buha. Da se ne umaniji trajanje i uspjesnost zastite od buha i krpelja macke se ne
smije kupati i Samponirati 2 sata prije i 2 dana poslije primjene Frontline® COMBO spot-
on Cat.

Ciljne vrste zivotinja
Macke.

Indikacije za upotrebu

SprjeCavanje i suzbijanje infestacija macaka buhama, krpeljima i pausima:UniStavanje
buha (ctenocephalides spp). Insekticidni ucinak protiv novih invazija odraslim buhama
traje do 4 tjedna. Spre€avanje razmnozavanja buha koCenjem razvoja jajasaca (ovicidno
djelovanje), te li¢inaka i kukuljica (larvicidni u€inak) porijeklom od jajaSaca odraslih buha
do 6 tjedana nakon aplikacije. UniStavanje krpelja (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis,
Rhipicephalus sanguineus i dr.). Na temelju provedenih pokusa akaricidnih ucinak protiv
krpelja traje do 2 tjedna. UniStavanja pausi (Felicola substratus). Pomo¢ u lijecenju i
kontroli alergijskog dermatitisa macaka uzrokovanog buhama.

Kontraindikacije

Pripravkom Frontline® COMBO spot-on Cat ne smije se tretirati:

- maci¢e mlade od 8 tjedana i lakSe od 1 kg,

- bolesne macke (sustavne bolesti, vruéica i dr.) i Zivotinje u tijeku oporavka,
- kunice (teSke reakcije nepodnosljivosti i uginuca)

Nezeljena dejstva
Ako macka polize Frontline® COMBO spot-on Cat kroz krace vrijeme pojacano ¢ée sliniti
zbog djelovanja nosaca.



Postoje izvjestaji da se rijetko kad jave prolazne kozne reakcije na mjestu primjene
(ljustenje koze, alopecije, svrbez, crvenilo) kao i opc¢e reakcije svrbeza odnosno ispadanje
dlake. Samo izuzetno zabiljeZeni se nakon primjene slucajevi hipersalivacije, reverzibilni
neuroloski simptomi (hiperstezija, potistenost) ili povracanije.

U slucaju pojave ozbilinih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglaSene na ovom uputstvu veterinar mora_biti informiran i postupiti u skladu sa
odredbama C¢lana 26. Zakona o lijekovima Kkoji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(“Sluzbene novine Federacije BiH” br. 15/98 i 70/08

Posebne upozorenja i mjere opreza pri upotrebi VMP

Tretirane macke ne smiju se dirati po kozi i dlaci gdje je nanesen Frontline® COMBO spot-
on Cat, sve dok se to mjesto ne osusi. Mala djeca ne smiju se igrati s mackama najmanje
4 sata poslije primjene. Preporucuje se Frontline® COMBO spot-on Cat nakapavati rano
navecer, a tretirane macke ne smiju ,spavati“ s vlasnicima, a posebno ne sa djecom.
Osobe preosjetljive na insekticide i alkohol moraju izbjegavati dodir s pripravkom.

Upotreba tokom graviditeta i laktacije
Pripravak se moze koristiti kod rasplodnih, gravidnih i dojnih macaka.

Interakcije sa drugim VMP i druge oblici interakcije
Za sada nisu poznate interakcije ovog pripravka s drugim ektoparaziticidima koji se rabe
za suzbijanje buha i krpelja kod macaka.

Doziranje i nacin upotrebe

Pipeta se prvo izvadi iz blistera, a potom se lagano lupne po njenom gornjem dijelu da se
sav sadrzaj “spusti” u prosireni dio pipete. Nakon toga se uzduz oznacene linije odlomi
vrh pipete. Palcem i kaZiprstom druge ruke razmakne dlaka na kozi medijalne linije vrata
(na mjestu gdje se Zivotinja ne moze lizati), potom se na to mjesto izravno na koZu
prisloni vrh pipete i istisne njen sadrzaj. Pri tome treba paziti da Sto manje otopine dode
na dlaku kako ona, na mjestu aplikacije, ne bi izgledala zamas¢eno. Zamascenost dlake
nestane nakon 24 sata.

Jedna pipeta od 0,5 ml doza je za jednu macku Ove koliine odgovaraju najmanjoj
preporucenoj dozi fipronila od 5mg/kg i (S)-metoprena od 6 mg/kg. Aplikacija se smije
ponoviti najranije za 4 tjedna.

Predoziranje

Sigurnost primjene pripravka Frontline® COMBO spot-on Cat provjerena je u macaka
starijinh od 8 tjedana teskih 1 kg i to primjenom peterostruko ve¢e doze od preporucene,
1 X na mjesec tijekom 6 uzastopnih mjeseci.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu.
Pripravak se smije primjeniti samo izvana tj. na kozu macke i ne smije dospjeti u oko.
Zivotinje preosjetljive na insekticide i alkohol moraju izbjegavati dodir s pripravkom.



Frontline® COMBO spot-on Cat preporucuje se primjeniti samo na jesta gdje se Zivotinja
ne moze lizati i pritom treba sprijeCiti da se Zivotinje medusobno lizu.
Na tretiranim Zivotinjama moZzZe se ponekad priCvrsti krpelj, te se ne moze u cijelosti
iskljuciti mogucnost prijenosa zaraznih bolesti kojima oni posreduju.

Karenca
Pripravak se na rabi za suzbijanje ektoparazita na Zivotinjama koje se koriste u
proizvodnji namirnica za prehranu ljudi.

Posebne mere koje moraju da preduzmu osobe koje daju VMP zivotinji

Prilikom lokalne primjene svih insekticida i akaricida treba izbjegavati da sredstvo dospije
na kozu, a posebno ne u oc€i. U takvim okolnostima nuzno je oko odmah isprati sa mnogo
vode. Nakon uporabe ruke treba oprati vodom i sapunom, a za vrijeme aplikacije ne smije
se jesti, piti i pusiti.

Inkompatibilnost Za sada nisu poznate interakcije ovog pripravka s drugim
ektoparaziticidima koji se rabe za suzbijanje buha i krpelja kod macaka.

Rok upotrebe: Oznacen je na opremi, u orginalnoj ambalazi 3 godine

Posebna upozorenja za ¢uvanje VMP
Cuvati na suhom mijestu, na temperaturi do 30°C.
Cuvati van dosega djece.

Vrsta i sadrzaj pakovanja

Pakovanje: Kutija sa 1 blisterom u kojem su 3 pipete sa po 0,5 ml otopine. Kutija sa 10
pipeta po 0,5 ml.

Unutrasnje pakovanje: Zelena Polipropilenska pipeta, toplinski oblikovana s vrhom za
prelamanje zatvorena folijom.

Spoljasnje pakovanje: Kutija sa 1 blisterom u kojem su 3 pipete sa po 0,5 ml otopine.
Kutija sa 10 pipeta po 0,5 ml.

Posebne mjere unistavanja neupotrebljenog VMP ili ostatka VMP

Fipronil i (S)-metopren Stetni su za organizme vodenih ekosustava. S neiskoriStenim
pripravkom i njegovim ostacima ne smiju se zagaditi bare, jezerca te nadzemni ili
podzemni vodotoci.

S neiskorid¢enim lijekom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa Zakonom o
upravljanju otpadom (,Sluzbene novine Federacije BiH“broj 33/03).

Broj i datum odobrenja:
UP-1-06-2-20/21- 3162/22 J.B; od 26. 12. 2022. godine



Nacin izdavanja:
Lijek se izdaje bez recepta

Proizvodac:

BOEHRINGER INGELHEIM

29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon
Francuska

Zastupnik i ekskluzivni uvoznik:
Arnika Veterina SA d.0.0; Ismeta Alajbegovi¢a — Serbe br. 7; 71000 Sarajevo



