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FRONTLINE® Combo Spot-on Cat

otopina za nakapavanje na koZu

antiparazitik, ektoparaziticid za lokalnu primjenu
kombinacija fipronila i (S)-metoprena

za macke

ZAPALJIVO!

Sastav

Jedna pipeta Frontline® Combo Spot-On Cat u 0.5 mL otopine sadrzava:

Djelatne tvari:

Fipronil 50 mg

(S)-metopren 60 mg

Pomodne tvari: butil-hidroksianizol (E 320 mg), butil-hidroksitoluen (E 321 mg), etanol,
polisorbat 80 (E433), polividon i dietilenglikol-monoetileter.

Osnovna svojstva i djelovanje

Fipronil je insekticid/akaricid (adulticid) iz skupine fenilpirazola. U Ziv¢anim stanicama
ektoparazita uplece se u fizioloski integritet kanalica za klor Cije otvaranje reguliraju ligandi
kao $to je gama-amino-maslacna kiselina. U njima fipronil ko¢i pre- i postsinapti¢ki tijek iona
klora. Posljedi¢no sc u insekata i akara javi nekontrolirana aktivnost sredi$njeg Ziv€anog
sustava, a slijedi njihovo uginuce. Afinitet fipronila za isto receptorsko mjesto u kralje$njaka
znatno je slabije Sto je temelj njegove selektivne toksi¢nosti. Nakon nakapavanja na kozu
pripravka Frontline® Combo Spot-On Cat buhe (Ctenocephalides spp.) uginu za 24 sata, a
krpelji (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus,
Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) i pausi
(Felicola subrostratus) unutar 48 sati.

(S)-metopren je sintetski analog juvenilnih hormona insekata. Ko¢i metamorfozu - rast i
razvoj nezrelih stadija insekata (ovicid, larvicid). (S)-metopren oponasa djelovanje juvenilnih
hormona insekata uzrokujuci poremecaje u njihovu razvoju te posljedi¢no uginuée razvojnih
stadija buha. Biolo$ki nacin djelovanja (S)-metoprena je visokospecifi¢an za insekte. Buduéi
da visi organizmi nemaju receptore za taj spoj, za sisavce je gotovo netoksi¢an. Ovicidni
uCinak (S)-metoprena na novoizlegla jajaica buha posljedica je njegovog prodora kroz
njihovu ovojnicu ili resorpcije kroz kutikulu odraslih buha. (S)-metopren takoder u¢inkovito
ko¢i razvoj li¢inki i kukuljica, §to sprje¢ava kontaminaciju okoli$a tretiranih macaka nezrelim
stadijima buha.

Indikacije

Sprjecavanje i suzbijanje infestacije macaka buhama, te krpeljima i pauSima:

- Uni$tavanje buha (Ctenocephalides spp.).

Insekticidni uinak protiv novih invazija odraslim buhama traje do 4 tjedna. Sprjecavanje
razmnoZavanja buha kofenjem razvoja jajasaca (ovicidno djelovanje) te licinaka i kukuljica
(larvicidni uéinak) podrijetlom od jajaSaca odraslih buha do 6 tjedana nakon primjene.

- Unistavanje krpelja (Ixodes ricinus - krpelj obi¢ni, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus - krpelj pasji smedi). Na temelju provedenih pokusa utvrden je akaricidni u¢inak
protiv krpelja do 2 tjedna.

- UniStavanje pausi (Felicola subrostratus - pau$ magja).

- Pomo¢ u lijeenju i kontroli alergijskog dermatitisa macaka uzrokovanog buhama.

Kontraindikacije .
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- maci¢e mlade od 8 tjedana i jedinke lakse od 1 kg;
- bolesne macke (sustavne bolesti, vrucica i dr.) i Zivotinje tijekom oporavka;
- kunice (tedke reakcije nepodnosljivosti i uginuéa).

Nacin primjene i doze

Pipeta se izvadi iz blistera i drZi uspravno, a zatim se lagano lupne po njezinom gornjem
dijelu tako da se sav sadrzaj 'spusti' u prosireni dio pipete. Nakon toga uzduZ oznacene linije
odlomi se vrh pipete. Palcem i kaZiprstom druge ruke razmakne se dlaka na koZi medijane
linije vrata (na mjestu gdje se Zivotinja ne moZe lizati), te se na to mjesto izravno na koZu
prisloni vrh pipete i istisne njezin sadrZaj. Pri tome treba paziti da $to manje otopine dospije
na dlaku, kako ona na mjestu aplikacije ne bi izgledala zama$¢eno. ZamaSéenost dlake
nestane nakon 24 sata.

- Jedna pipeta od 0.5 mL doza je za jednu macku. Ta koli¢ina odgovara najmanjoj
preporucenoj dozi fipronila od 5 mg/kg i (S)-metoprena od 6 mg/kg.

Aplikacija se smije ponoviti najranije za 4 tjedna.

Nuspojave

Rijetkokad se na mjestu primjene jave prolazne koZne reakcije (ljuStenje koze, alopecija,
svrbez, crvenilo) te opée reakcije svrbeza ili ispadanje dlake. Samo iznimno zabiljeZeni su
nakon primjene slucajevi hipersalivacije, reverzibilni neurolodki simptomi (hiperestezija,
potistenost) ili povracanje.

Ako macka polize Frontline® Combo Spot-On Cat, kroz krace vrijeme pojacano ¢e sliniti
zbog djelovanja nosaca.

Ako se primijete nuspojave VMP potrebno je postupiti u skladu s ¢lankom 65. Zakona o
veterinarsko medicinskim proizvodima (,,Narodne novine®, broj 84/08).

Napomene, mjere opreza i dr.
Sigurnost za Zivolinje
Frontline® Combo Spot-On Cat se smije primijeniti samo izvana, tj. na kozu macke i ne smije
dospjeti u oko.

Zivotinje ®preosjetljive na insekticide i alkohol ne smije se tretirati ovim VMP.

Frontline™ Combo Spot-On Cat preporuduje se primijeniti samo na mjesta gdje se Zivotinja ne
moZe lizati i pri tome treba sprijeciti da se Zivotinje medusobno liZu.

Na tretiranim Zivotinjama moZe se ponekad pri¢vrstiti krpelj te se ne moze u cijelosti iskljuciti
moguénost prijenosa bolesti kojima oni posreduju. )

- Predoziranje: Nisu zamijeceni $tetni udinci nakon aplikacije Frontline® Combo Spot-on Cat
mackama u dobi od 8 tjedana i starijim, t.m. oko 1 kg u 5 x veéoj dozi od preporuéene, 1 x na
mjesec u tijeku 6 uzastopnih mjeseci. Opasnost od nastanka neZeljenih ucinaka veéa je
prilikom predoziranja (vidi ,,Nuspojave*).

Primjena spot-on otopine u vecoj dozi od preporuéenc uzrokovati ¢e sljepljivanje dlake na
mjestu aplikacije, a §to se povuce unutar 24 sata.

- Interakcije i inkompatibilnosti: Nisu poznate interakcije ovog pripravka s drugim
ektoparaziticidima koji se rabe za suzbijanje buha i krpelja u macaka.

- Gravidnost i laktacija: Frontline® Combo Spot-On Cat se moZe Koristiti u gravidnih i dojnih
macaka.

Sigurnost za osobe koje primjenjuju pripravak

Prilikom lokalne primjene svih insekticida i akaricida treba izbjegavati da VMP dospije na
kozu i sluznice, a posebno ne u oko.

Osobe preosjetljive na insekticide 1 alkmkﬂﬁaju izbjegavati dodir s Frontline® Combo
Spot-On Cat.

Uprava za veterinarstvo
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U okolnostima da ovaj VMP dospije u oko nuZno ga je odmah isprati s mnogo ¢iste vode.
Nakon upotrebe ruke treba oprati vodom i sapunom.

Tretirane macke ne smije se dirati po kozi i dlaci gdje je nanesen Frontline® Combo Spot-On
Cat, niti dozvoliti djeci da se igraju s mackama sve dok se to mjesto ne osusi. Preporuuje se
Frontline® Combo Spot-On Cat nakapati rano naveder, a tretirane macke ne smiju 'spavati' s
vlasnicima, a posebno ne s djecom.

Za vrijeme aplikacije ne smije se jesti, piti i pusiti.

Sigurnost za okolis

Fipronil i (S)-metopren Stetni su za mnoge organizme vodenih ekosustava. S neiskoristenim
pripravkom i njegovim ostacima ne smije se onecistiti bare, jezerca te nadzemne i podzemne
vodotokove.

Karencija
Nije propisana jer se ovaj VMP ne daje Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

Rok valjanosti
Oznaden je na opremi, u originalnoj ambalaZzi 3 godine.

Na¢in ¢uvanja
Na tamnome mjestu (kartonska kutija), pri temperaturi do 30°C te izvan pogleda i dosega
djece.

Nacdin izdavanja
Bez veterinarskog recepta.

Oprema

Blister s 1 pipetom 4 0,5 mL otopine.

Kutija u kojoj je blister s 3 pipete 4 0,5 mL otopine.
Kutija u kojoj su 2 blistera s 3 pipete a4 0,5 mL otopine.

Postupak s neiskoriStenim pripravkom i praznom ambalazom
S neiskoriStenim pripravkom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa Zakonom o

otpadu.

Proizvodaé
Merial, 4 Chemin du Calquet, 31300 Toulouse, Francuska.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

10000 Zagreb

0038513643737T

0038513643732F
arnika-veterina@arnika-veterina.hr

Broj i datum odobrenja za stavljanje u promet
UP/1-322-05/11-01/155 od 12. srpnja 2011.
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Dodatne informacije

- Da bi se u kuéama i stanovima gdje se drZi vi¥e malaka i/ili pasa optimalno nadziralo
populaciju buha i krpelja i istodobno suzbijao alergijski dermatitis uzrokovan buhama treba
sve ljubimce istodobno tretirati prikladnim ektoparaziticidom 1 x na mjesec, a njihov
neposredni okoli§ (prostirka, ko3arica, tepih, tapison i dr.) insekticidnim sredstvom. Te
povrsine dobro je odistiti usisavacem da s uklone jajaSca, liCinke, kukuljice i uginule odrasle
bubhe.

- Nema podataka o utjecaju kupanja/Samponiranja na u¢inkovitost VMP u macaka. Temeljem
studija uéinkovitosti u pasa, ne preporutuje se macke kupati i Samponirati do 2 dana nakon
primjene Frontline® Combo Spot-On Cat.

Farmakokinetika

Glavni metabolit fipronila je njegov sullonski derivat. Druga aktivna tvar, (S)-metopren, u
najveco) se mjeri razgradi na CO; 1 acetat koji se posljedi¢no u organizmu ugrade u endogene
spojeve. Farmakokineti¢ka svojstva kombinacije fipronil + (S)-metopren, nakon spot-on
primjene, istrazivane su u macaka, a u odnosu na njihov pojedinaéni i.v. unos.
Bioraspolozivost fipronila poslije nakapavanja na koZu i dodatnog p.o. unosa zbog lizanja bila
je 18%. Srednja Cpnay iznosila je za fipronil 100 ng/mL., a za fipronil sulfon 13 ng/mL. Vr$ne
koncentracije fipronila u plazmi brzo se postignu (tmx oko 6 sati), a srednje vrijeme
polueliminacije je oko 25 sati.

Koncentracija (S)-metoprena u plazmi bila je, nakon nanosenja na kozu, manja od 20 ng/mL
(granica osjetljivosti metode).

(S)-metopren i fipronil, ukljucujuéi i fipronil sulfon, raspodijele se u dlaku macke ve¢ unutar
24 sata po aplikaciji. S vremenom njihova se koncentracija u dlact umanji, ho mogu se
dokazati najmanje 59 dana nakon nakapavanja na kozu. Fipronil se raspodijeli najvise u
povrsnom sloju koZe i 'vitalnim' slojevima epiderme te u dlaénim folikulima i lojnim
Zlijezdama. Iz lojnih Zlijezda fipronil se otpusta na koZu i dlaku $to pridonosi njegovu
prolongiranom ucinku. Ektoparaziti su pri tome izloZeni u prvome redu kontaktnom, a ne
sustavnom ucinku tih insekticida/akaricida. Izmedu fipronila i (S)-metoprena nije utvrdena
farmakolo$ka interakcija.
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