FRONTLINE® COMBO spot-on DOG S
FRONTLINE® COMBO spot-on DOG M
FRONTLINE® COMBO spot-on DOG L
FRONTLINE® COMBO spot-on DOG XL

Otopina za nakapavanje na kozu, ektoparaziticid, kombinacija fipronila i (S)-metoprena
za pse.

Za upotrebu u veterinarstvu

Sastav

1 pipeta od 0,67 ml (dog S) sadrzi fipronila 67,0 mg, methoprena 60,3 mg.

1 pipeta od 1,36 ml (dog M) sadrzi fipronila 134,0 mg, methoprena 120,6 mg

1 pipeta od 2,68 ml (dog L) sadrzi fipronila 268,0 mg methoprena 241,2 mg

1 pipeta od 4,02 ml (dog XL) sadrzi fipronila 402,0 mg methoprena 361,8 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:

Ektoparacitizid (kombinacija fipronila i (S)-metoprena za pse)

Farmakodinamski podaci

Fipronil je insekticid / akaricid iz skupine fenilpirazola (adulticid). U Ziv€anim vlaknima
ektoparazita uplice se u integritet kanala za klor, €ijem otvaranju i zatvaranju posreduju
ligandni kao Sto je gama-amino-maslacna kiselina. Stoga u njima fipronl koci prije i post
— sinapticki tijek jona klora. Posljedi¢no se u insekata i akara javi nekontrolirana aktivnost
sredi$njeg Ziv€anog sustava, a slijedi uginuce. Afinitet fipronila za isto receptorsko mjesto
u kraljeSnjaka znatno je slabije, Sto je temelj za njegove selektivne toksi¢nosti. Nakon
nakapavanja na kozu otopine Fipronile® Combo spot-on Dog 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
(ovocid i larvicid). Ovaj spoj oponasa djelovanje juvenilnih hormona insekata uzrokujuci
poremecéaj u njihovom razvoju te posljedi¢no uginuce li€inki i kukuljica buha. Bioloski
nacin djelovanja (S)-metoprena je visoko specifiCan za insekte. Budu¢i da u viSim
organizmima ne postoje receptori za ovaj spoj, za sisavce je gotovo netoksi¢an. Ovicidni
ucinak (S) metoprena na novoizlegla jajaSca buha posljedica je njegovog prodiranja kroz
ovojnicu ili resorpcije kroz kutikulu odraslih buha.

Farmakokineticki podaci

MetaboliCkim stugijama utvrdeno je da je glavni metabolit fipronila njegov sulfonski
derivatk. Druga aktivna tvar pripravka (S)-metopren u najveéoj se mjeri razgradi na CO2
i acetat koji se posljedi¢no u organizmu ugradi u endogene spojeve. FarmakokinetiCke
osobenosti kombinacije fipronila i (S) —metoprena, nakon spot-on aplikacije, istrazivane



SuU u pasa, a u odnosu na i.v.e. unos. BioraspoloZzivost fipronila poslije nakapavanja na
koZu iznosi 11%. NajviSu razinu u plazmi ovaj spoj postigne za oko 4,5 sati. Koncentracija
(S) — metoprena u plazmi bila je, nakon lokalnog nanoSenja na koZi, ispod praga
osjetljivosti metode. (S)-metopren i fipronil raspodijele se u dlaku pasa ve¢ unutar 24 sata
po aplikaciji. S vremenom njihova koncentracija u dlaci se umaniji, no fipronil se moze
dokazati najmanje 60 dana nakon nakapavanja.

Fipronil se raspodijeli najvise u povrSnom sloju koze i vitalnim slojevima epiderma te u
dlacnim folikulima i lojnim Zlijezdama.

Nakon nakupljanja u lojnim Zlijezdama,fipronil se otpusta na kozu i dlaku Sto doprinosi
njegovom prolongiranom ucinku. Ektoparaziti su pri tom izloZeni prije svega kontaktnom,
a ne sustavnom ucinku tih insekticida/akaricida. 1zmedu fipronima i (S)-metoprena nije
utvrdena farmakolo$ka interakcija. Da bi se u kucama i stanovima gdje se drzi viSe pasa
optimalno nadzirala populacija buha i krpelja i isgtodobno suzbijao alergijski dermatitis
uzrokovan buhama, treba sve ljubimce istovremeno tretirati prikladnim ektoparacitizidom
1x na mjesec. A njihov neposredni okoli§, prostirka, kucica, tepih, tepison i dr.
Insekticidnim sredstvom.

Da se ne umaniji trajanje i uspjesnost zastite od buha i krpelja pse se ne smije kupati dva
dana poslije primjene fipronila Combo spot-on DOG. U pravilu, pse se ne smije kupati
ceSce od 1x tjedno,

Ciljne vrste zivotinja — psi.

Indikacije za upotrebu

Sprjeavanje i suzbijanje infestacija pasa buhama, krpeljima i pausima: unistavanje buha
(ctenocephalidis spp).

Insekticidni u€inak protiv novih invazija odrasilm buhama traje 8 tjedana. SprejCavanje
razmnozavanja buha koCenjem razvoja jajaSaca (ovicidno djelovanije) te li€inki i kukuljica
(larvicidni u€inak) porijeklo od jajasaca odraslih buha do 8 tjedana nakon aplikacije.
Unistavanje krpelja (Ixodes ricinus, Dermacentor variablis, Rhipicephalus sanguineus i
dr.).Na temelju provedwenih pokusa akaricidnih ucinaka protiv krpelja traje 4 tjedna.
UniStavanje pausi (Felicula supstratus).

Pomoc u lije€enju i kontroli alergijaskog dermatitisa pasa uzrokovanog buhama.

Kontraindikacije

Pripravkom Fipronil Combo spot-on Dog, ne smije se tretirati: Stenad mlada od 8 tjedana
i lak8a od 2 kg. Bolesni psi i zivotinje u tijeku oporavka, kuni¢e (teSke reakcije
nepodnosljivosti i uginuéa), macke jer bi moglo doéi do predoziranja.

Posebno upozorenje

Pripravak se smije primjeniti samo izvana, tj. na kozu psa i ne smije dospjeti u oko.
Zivotinje preosjetljive na insekticide i alkohol ne smiju se tretirati Frontline Combo spot-
on Dog. Pripravak se preporucCuje primejniti samo na ona mjesta gdje se Zivotinja ne
moze polizati, a pri tom sprijeciti Zivotinje da se medusobno liZzu. Na tretiranim Zivotinjama



moze se ponekad pri€vrstiti krpelj, te se ne moze u cijelosti isklju€iti mogucnost prijenosa
zaraznih bolesti kojima oni posreduju.

Nezeljena dejstva

Ako pas polize Frontline Combo spot-on Dog pojacano ¢e sliniti zbog djelovanja nosaca.
Postoje izvjeS¢a da se rijetko kad jave prolazne kozne reakcije na mjestu primjene, kao i
opce reakcije svrbeza odnosno alopecije. Samo izuzetno zabiljezeni su nakon primjene
sluCajevi hipersalvacije, reverzibilni neuroloski simptomi, povracanje ili simptomi od
strane diSnog sustava.

U rijetkim slu€ajevima javljala se i anoreksija, proliv, promjena dlake na mjestu aplikacije,
konvulzije, promjena ponasSanja, a zabiljezeni su i smrtni sluajevi. U nekim slu€ajevima
doslo je do izostanka djelovanja protiv nekih ektoparazita

U slu€aju 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 ¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(“Sluzbene novine Federacije BiH” br. 15/98 i 70/08

Posebno upozorenje i mjese opreza poslje upotrebe.

Tretirani psi ne smiju se dirati po kozi i dlaci gdje je nanesen Fipronil Combo spot-on Dog
sve dok se to mjesto ne osusi.

Mala djeca ne smiju se igrati s psima najmanje 4 sata poslije primjene.

PreporuCuje se Fipronin Combo spot-on Dok nakapati rano navece, a tretirani psi ne
smiju spavati s vlasnicima, a posebno ne s djecom.

Osobe preosjetljive na insekticide i alkohol moraju izbjegavati dodir s pripravkom. Kod
osjetljivih osoba moze se javiti iritacija oCiju, parestezija, poremecaji okusa i pruritus.

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

Interakcije sa drugim VMP i drugi oblici interakcije.
Za sada nisu poznate interakcije ovog pripravka s drugim ektoparaziticima koji se rabe
za suzbijanje buha i krpelja kod pasa.

Doziranje i naéin upotrebe

Pipete se prvo izvade iz blistera. nakon toga se uzduz oznacene linije odlomi vrh pipete.
Palcem i kazZiprstom druge ruke razmakne se dlaka na kozi medijalne linije vrata (na
mjestu gdje se Zivotinja ne moZze 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.
Aplikacija se smije ponoviti najranije za 4 tjedna.

Predoziranje
Sigurnost primjene pripravka Fipronil Combo spot-on Dog provjerena jednokratnom
aplikacijom preporucene i peterostruke vece doze kod Stenadi u dobi od 8 tjedana, mladih



pasa, te jedinki teSkih oko 2 kg. Opasnost pojave od nezeljenih u€inaka povecava se pri
predoziranju te pse treba uvijek tretirati koli¢inom koja odgovara njihovoj tjelesnoj masi.

Karenca
Pripravak se ne rabi za suzbijanje ektoparazita na zivotinjama koji se koriste u proizvodniji
namirnica ili prehrane.

Inkopatibilnost

Za sada nisu poznati interakcije ovog pripravka s drugim ektoparaziticima, koji se rabe za
suzbijanje buha i krpelja kod pasa

Rok upotrebe oznacen na pakovanju

Posebno upozorenja

Cuvati na suhom mjestu na temperaturi do 30°C

Posebne mjere unidtavanja s neiskoristenim lijekom i ambalaZzom postupa se u skladu sa
Zakonom o otpadu

Podaci o uticaju na zivotnu sredinu

Fipronil i (S) metopren Stetni su za organizme vodenih ekosustava. S neiskoristenim
pripravkom i njegovim ostacima ne smiju se zagaditi bare, jezerca, te nadzemne ili
podzemne vode. Posebne mjere unistavanja neiskoristenog lijeka i ambalaze provode se
u skladu sa Zakonom o upravljanju otpadom (,Sluzbene novine Federacije BiH* 33/03).

Nacin izdavanja:

Izdaje se bez recepta

Broj i datum odobrenja:

FRONTLINE® COMBO spot-on DOG S;UP-1-06-2-20/21-3158/22 J.B; od 26.12. 2022.

FRONTLINE® COMBO spot-on DOG M; UP-1-06-2-20/21-3159/22 J.B; od 26.12. 2022.
FRONTLINE® COMBO spot-on DOG L; UP-I-06-2-20/21-3160/22 J.B; od 26.12. 2022.
FRONTLINE® COMBO spot-on DOG XL; UP-I-06-2-20/21-3161/22 J.B; od 26.12. 2022.

Pakovanje:
Blister sa jednom pipetom; kutija sa 1 blisterom u kojem su 3 pipete; kutija sa 1
blisterom sa 4 pipete; kutija sa 2 blistera sa 3 pipete.

Proizvodac:
BOEHRINGER INGELHEIM/ Lyon; Francuska

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



