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26. oktober 2021

PRODUKTRESUME
for

Frontect, spot-on, oplesning

0. D.SP.NR.
31781
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Frontect
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktive stoffer Hjzlpestoffer
Frontect Indhold | Fipronil Permethrin | Butylhydroxytoluen
pr. (mg) (mg) (E321) (mg)
pipette
(ml)
Hund 2-5 kg 0,5 33,8 2524 0,563
Hund 5-10 kg 1 67,6 504,8 1,125
Hund 10-20kg | 2 135,2 1009,6 2,250
Hund 20-40 kg | 4 270,4 2019,2 4,500
Hund 40-60 kg | 6 405,6 3028,8 6,750

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Spot-on, oplgsning

Klar, farveles til gulbrun oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Hund
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4.2 Terapeutiske indikationer
Hund:
Behandling og forebyggelse af loppe- og/eller fldtangreb, hvor repellerende (anti-
blodsugende) virkning mod sandfluer, stikfluer og/eller myg er nedvendig.

* Lopper

Behandling og forebyggelse af Ctenocephalides felis loppeangreb samt forebyggelse af
Ctenocephalides canis loppeangreb. En behandling forebygger nye loppeangreb i 4 uger.
Preeparatet kan indga som del af behandlingsstrategien for loppebetinget allergisk
dermatitis, hvor dette tidligere er diagnosticeret af en dyrlege.

e  Fliter

Behandling og forebyggelse af flatangreb (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling draber (Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) og repellerer (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) flater 1 4 uger efter behandling, samt repellerer Dermacentor reticulatus fra 7
dage og op til 4 uger efter behandling.

e  Myg og sandfluer

Repellerer (anti-blodsugende virkning) sandfluer (Phlebotomus perniciosus) i 3 uger og
myg (Culex pipiens, Aedes albopictus) i 4 uger. Draber sandfluer (Phlebotomus
perniciosus) og myg (Aedes albopictus) 1 3 uger.

e Stikfluer
Repellerer (anti-blodsugende virkning) og dreeber stikfluer (Stomoxys calcitrans) i 5 uger.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til syge eller rekonvalescente dyr.
Preeparatet er kun til hunde. M4 ikke anvendes til katte eller kaniner, da dette kan forarsage
bivirkninger og muligvis dedsfald (se ogsa pkt. 4.5).
Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et
eller flere af hjelpestofferne (se ogsa pkt. 4.5).

4.4 Seerlige advarsler
Tilhaftning af enkelte flater eller bid af enkelte myg eller sandfluer kan forekomme.
Derfor kan overforsel af patogener fra disse leddyr ikke helt udelukkes, hvis forholdene er
ugunstige. Enkelte fliter kan tilhaefte og give slip igen inden for de forste 24 timer efter
infestation. S&fremt flater er til stede, allerede nar praparatet piferes, vil alle fldter ikke
nedvendigvis drebes inden for 48 timer efter behandling.
Preeparatets virkning mod lopper pévirkes ikke selv om dyret af og til bliver vadt
(svemning, bad). Hunde skal dog ikke svemme eller vaskes med shampoo inden for 48
timer efter behandling. Undgé hyppig svemning eller shamponering af behandlede hunde,
da dette kan reducere praparatets virkningsvarighed.
For at mindske risikoen for nye loppeangreb anbefales det at behandle alle hunde i
husholdningen. Andre dyr i samme husholdning ber ogsa behandles med et passende
praeparat. For at reducere smittetrykket fra omgivelserne anbefales det, at omgivelserne
behandles med et passende middel, som virker mod voksne lopper og deres
udviklingsstadier.
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4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Da der ikke foreligger specifikke studier, anbefales det, at man ikke anvender praparatet til
hunde, som er yngre end 8 uger eller som vejer under 2 kg.

Undga at produktet kommer 1 kontakt med hundens gjne.

Ver omhyggelig med at pafoere praeparatet pa et sted, hvor dyret ikke kan slikke det af, og
sorg for, at andre dyr ikke slikker pd behandlingsstedet efter paferingen.

Praparatet kan fremkalde kramper hos katte, som kan vare dedelige péd grund af kattes
unikke fysiologi, der gor at de ikke kan metabolisere visse stoffer, heriblandt permethrin.
Ved utilsigtet hudeksponering vaskes katten med shampoo eller s&be, og der sages hurtig
dyrleegehjelp. For at forhindre at katte eksponeres for preeparatet, skal behandlede hunde
holdes adskilt fra katte, indtil paferingsstedet er tort. Det er vigtigt at serge for, at katte
ikke slikker pd paferingsstedet pa en hund, som er behandlet med dette preparat. Sog
straks dyrlegehjlp i tilfeelde af denne type eksponering.

Ma ikke anvendes til katte og kaniner.

@)

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Praparatet kan fordrsage hud- og gjenirritation, og det skal derfor undgas, at praeparatet
kommer i kontakt med hud og gjne. Pipetten skal ikke dbnes 1 nerheden eller 1 retning af
ansigtet. Skyl straks gjnene med rigeligt vand, hvis praparatet kommer i gjet, eller hvis
gjnene bliver irriterede under administrationen. Seg leegehjalp, hvis gjenirritationen varer
ved. Vask straks huden med rigeligt vand og sabe 1 tilfaelde af hudeksponering, eller hvis
huden bliver irriteret under administrationen. Seg legehjelp, hvis hudirritationen varer ved
eller kommer igen.

Personer med kendt overfelsomhed over for fipronil og/eller permethrin skal undga
kontakt med praparatet.

Preeparatet er skadeligt, hvis det sluges. Undga hand-til-mund kontakt. Undga at ryge, spise
eller drikke under péaferingen. Vask hander efter brug. Skyl munden, hvis praparatet
sluges og sog lege, hvis du bliver utilpas.

Da hjelpestoffet N-methylpyrrolidon kan fremkalde fototoxicitet og teratogenicitet efter
signifikant eksponering, skal gravide kvinder bruge beskyttelseshandsker for at undga
kontakt med praparatet.

Behandlede dyr ber ikke handteres, for paferingsstedet er tort, og bern skal ikke gives lov
til at lege med behandlede dyr, for paferingsstedet er tort. Det anbefales derfor, at man ikke
behandler dyr i labet af dagen, men venter til tidligt pa aftenen, og at nyligt behandlede dyr
ikke fér lov at sove sammen med ejeren, is@r ikke med bern.

Opbevar pipetterne i original blisterpakning og bortskaf tomme pipetter pa passende made
straks efter anvendelsen for at forhindre yderligere adgang til dem.

Andre forsigtighedsregler
Preeparatet kan vere skadeligt for organismer, der lever i vand. Behandlede hunde skal
ikke gives lov til at bade i stillestdende vand i 2 dage efter behandling.
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4.6 Bivirkninger
Der er 1 meget sjeldne tilfelde set forbigdende hudreaktioner pé paferingsstedet
(misfarvning af huden, lokalt hartab, klee, readmen) samt generel klge og hértab. Der er i
meget sjeldne tilfelde ligeledes rapporteret om reversible nervese symptomer (oget
folsomhed over for berering, hyperaktivitet, muskelrysten, depression, ataksi, andre
nervegse symptomer), opkastning, anoreksi samt udtalt savlen efter anvendelse.
Hvis hunden slikker pa paferingsstedet, kan der ses kraftig savlen og opkastning.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

4.7 Dragtighed, diegivning eller aglegning
Laboratorieundersggelser med fipronil eller permethrin har ikke afslaret teratogene
virkninger eller fotal toksicitet. Veterinerlaegemidlets sikkerhed er ikke klarlagt hos
dregtige og diegivende dyr.
N-methylpyrrolidon, et hjelpestof i veterinaerpraparatet, har vist at vare teratogent hos
laboratoriedyr efter gentagen eksponering ved hgje doser.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-
benefit-forholdet.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
4.9 Dosering og indgivelsesmade

Til udvortes brug pa huden.
Den anbefalede minimumsdosis er 6,76 mg fipronil/kg kropsvaegt og 50,48 mg
permethrin/kg kropsvegt svarende til 0,1 ml spot-on oplesning pr. kg kropsvegt.

Brugen af preparatet skal baseres pa en bekraftet infestation eller risiko for infestation
med lopper og/eller flater, hvor repellerende (anti-blodsugende) virkning mod sandfluer
og/eller stikfluer og/eller myg ogsa er nedvendig. Athangig af ektoparasitforekomsten kan
gentaget behandling vere indiceret. I sddanne tilfaelde skal intervallet mellem to
behandlinger vare mindst 4 uger.

Administrationsméde

Spot-on anvendelse.

Velg korrekt pipettestorrelse 1 henhold til hundens veagt. Til hunde over 60 kg anvendes
den kombination af to pipettestorrelser, som tilsammen passer bedst til kropsvagten.

Praparatet skal paferes pa to steder, hvor hunden ikke kan slikke sig. Disse steder er lige
foran skulderbladene og i nakken midt mellem hoved og skulderblade.

Tag blisteret ud af pakningen og adskil 1 blister. Tag pipetten ud ved at klippe langs den
stiplede linje med en saks eller ved at rive folien af efter at have bgjet det markerede
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hjerne. Hold pipetten lodret og vaek fra ansigtet — den abnes ved at klippe spidsen af med
en saks. Del pelsen i hundens nakke indtil huden er synlig. Placer pipettens spids pa huden
og tryk pa pipetten for at pafere ca. halvdelen af indholdet midt pd nakken midt mellem
hoved og skulderblade. Gentag paferingen lige foran skulderbladene for at temme pipetten.
Serg for at preeparatet pafores direkte pd huden og ikke i pelsen for at opna det bedste
resultat.

4.10 Overdosering
Sikkerheden er undersogt hos raske voksne hunde med op til 5 gange den maksimale dosis
(behandlet op til 3 gange med ménedlige intervaller), samt hos hvalpe (8-uger gamle
behandlet én gang). Kendte bivirkninger kan vere lette neurologiske symptomer,
opkastning og diaré. Disse er forbigaende og forsvinder normalt uden behandling i lobet af
1-2 dage.
Risikoen for bivirkninger (se pkt. 4.6) kan forages ved overdosering, derfor skal dyr altid
behandles med korrekt pipettestorrelse 1 henhold til deres kropsvaegt.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ectoparasiticider til udvortes brug.
ATCvet-kode: QP 53 AX 65 (fipronil, kombination).

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Fipronil er et insekticid og acaricid herende til phenylpyrazolfamilien. Fipronil og dets
metabolit fipronilsulfon virker ved at pavirke de ligand-styrede chloridkanaler, isaer de, der
styres af neurotransmitteren GABA (gamma-aminosmersyre), sdvel de desensibiliserende
(D) som de ikke-desensibiliserende (N) kanaler styret af glutamat (Glu, unikke invertebrat
ligand-styrede chloridkanaler), hvorved de blokerer den pra- og postsynaptiske overforsel
af chlorioner over cellemembraner. Dette resulterer 1 en ukontrolleret CNS-aktivitet med
deraf folgende drab af insekter og mider.

Permethrin tilherer type I klassen af pyrethroider. Pyrethroider er acaricider og insekticider
med repellerende virkning. Pyrethroider pavirker de elektrisk ladede natriumkanaler hos
hvirveldyr og hvirvellgse dyr. Pyrethroider er sdkaldte "aben kanal-blokkere" som pédvirker
natriumkanalen ved at forsinke bade aktiverings- og inaktiveringsegenskaber og sdledes
medfere hyperexcitabilitet og ded hos parasitten. Permethrin 1 preeparatet har
afskreekkende (anti-blodsugende) virkning mod sandfluer (> 80 % i 4 uger), myg og flater.

I en eksperimentel underseggelse havde preparatet hurtigere draebende virkning pd voksne
lopper end fipronil alene hhv. 7 og 14 dage efter behandling.

"Speed of kill"
Preeparatet draeber nye lopper (C. canis, C. felis) inden for 6 timer fra 2 dage efter

behandling og i en hel maned. C. felis lopper, som allerede findes pa hunden nér
behandlingen péferes, draebes inden for 24 timer. "Speed of kill" pa C. canis, som allerede
er til stede ved behandlingsstart, er ikke blevet evalueret.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

Preeparatet draeber nye flater (R. sanguineus og I. ricinus) inden for 6 timer fra 2 dage efter
behandling og i en hel méaned. Flater (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus), som
allerede findes p& hunden nar behandlingen péferes, draebes inden for 48 timer.

I en eksperimentel undersggelse blev det vist, at praeparatet indirekte reducerer risikoen for
overforsel af Babesia canis fra inficerede Dermacentor reticulatus fléter fra 7 dage og op
til 4 uger efter behandling. Derved reduceredes risikoen for babesiose hos de behandlede
hunde 1 denne undersogelse.

I en eksperimentel undersggelse blev det vist, at praeparatet indirekte reducerer risikoen for
overforsel af Ehrlichia canis fra inficerede Rhipicephalus sanguineus fléter fra 7 dage og
op til 4 uger efter behandling. Derved reduceredes risikoen for ehrlichiose hos de
behandlede hunde i denne undersagelse.

Praparatets virkning med hensyn til at reducere overforsel af infektigse agens efter naturlig
eksponering under feltforhold er imidlertid ikke undersogt.

Farmakokinetiske egenskaber

Den farmakokinetiske profil af fipronil og permethrin 1 kombination blev undersegt efter
udvortes pafering hos hund ved at méle koncentrationen i plasma og har i 58 dage efter
behandling. Bade permethrin og fipronil, sammen med hovedmetabolitten fipronilsulfon,
fordeles godt 1 hundens pels 1 lobet af den forste dag efter paferingen. Koncentrationen af
fipronil, fipronilsulfon og permethrin i pelsen aftager over tid og kan pavises i minimum
58 dage efter péferingen.

Fipronil og permethrin virker topikalt ved kontakt med eksterne parasitter, og den lave
systemiske absorption af fipronil og permethrin er ikke relevant for den kliniske virkning.
Spot-on paferingen medferte ubetydelig systemisk absorption af permethrin med sporadisk
malbare koncentrationer af cis-permethrin mellem 11,4 ng/ml og 33,9 ng/ml observeret 5
til 48 timer efter behandling.

Gennemsnitlig maksimal plasmakoncentration (Cax) pa 30,1 = 10,3 ng/ml fipronil og 58,5
+ 20,7 ng/ml fipronilsulfon blev observeret mellem dag 2 og 5 (Tmax) efter paforing.
Fipronil plasmakoncentration aftager derefter med en gennemsnitlig halveringstid pé 4,8 +
1,4 dage.

Miljemzessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
N-methylpyrrolidon
Butylhydroxytoluen (E321)
Triglycerider, middelkadelengde

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
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6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i1 den originale blisterpakning.
Ma ikke opbevares over 25 °C.

6.5 Emballage
Primerpakningen er en varmeformet film af polyethylen-ethylenvinylalkohol-
polyethylen/polypropylen.
Sekundaerpakningen bestar af et plast/aluminiumblister med plast/aluminiumbagside.

Plastkort med 1 pipette indeholdende 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.
Papaske med 3 eller 6 pipetter (som hver indeholder 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml).
Kun én pipettestorrelse pr. aske.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af l2egemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.

Praparatet ma ikke udledes i vandleb, da dette kan veaere farligt for fisk og andre
organismer i vandet.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Strodamvej 52

2100 Kgbenhavn @

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
33,8+252,4 mg: 63327
67,6+504,8 mg: 63328

135,2+1009,6 mg: 63329
270,4+2019,2 mg: 63330
405,6+3028,8 mg: 63331

9, DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
26. oktober 2021

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
HV
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