I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



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 ragotabletta kutyaknak >25-50 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

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

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi dsszetétele

Kukoricakeményito

Finomitott szojafehérjék

Parolt marhahus izesités
Povidon (E1201)
Makrogol 400
Makrogol 4000

Makrogol 15-hidroxisztearat
Glicerin (E422)

Kozepes lanchosszusagu trigliceridek

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

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak bolhafertézésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére.
Egyetlen kezelés azonnali és tartés bolhaold hatést biztosit 5 héten at.

A Ctenocephalides felis bolhafaj altal atvitt Dipylidium caninum fertdzés kockéazatanak csokkentése
30 napon at Az allatgydgyaszati készitmény vektorok elleni aktivitdsa miatt a hatas indirekt.



Kutyak kullancsfertézésének (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) kezelésére. Egyetlen kezelés azonnali és tartos
kullancs616 hatast biztosit 1 honapon at.

A Dermacentor reticularis kullancsfaj altal atvitt Babesia canis canis fertdzés kockazatanak
csokkentése 28 napon at. Az allatgyogyaszati készitmény vektorok elleni aktivitasa miatt a hatas
indirekt.

A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell telepedniiik a gazdan és el kell kezdeniiik taplalkozni ahhoz,
hogy a hatéanyag hasson rajuk.

33 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitaknak el kell kezdeniiik taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolaner hasson rajuk, ezért a
parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének kockazata nem kizarhato.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy ugyanabban a haztartasban mas allatok is a bolhakkal
¢és/vagy kullancsokkal valé Ujrafert6z6dés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség esetén megfeleld
készitménnyel kell kezelni.

A bolhak minden fejlodési szakaszukban ellephetik a kutya fekv6helyét és szokasos pihendhelyét,
példaul a szényeget 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 parazitaellenes szerek sziikségtelen vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltéré hasznalata
novelheti a rezisztencia kialakulasanak kockazatat, és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet. A
készitmény alkalmazasara vonatkozo dontést a parazitafaj és a terhelés vagy az egyes allatok
epidemiologiai jellemzoi alapjan a fert6zés kockazatanak alapjan kell meghozni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Adatok hidnyaban 8 hetesnél fiatalabb kolyokkutyak és/vagy 2 kg-nal konnyebb kutyak kezelésére
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelen
alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Egyszerre csak egy ragdtablettat vegyen ki a buborékcsomagolasbol azért, hogy a gyermekek az
allatgyogyaszati készitményhez ne férhessenek hozza. A buborékcsomagolést a benne marado
ragotablettakkal helyezze vissza a kartondobozba. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmeére irdnyulo kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok



Kutya:

Nagyon ritka o . ) Idegrendszeri tiinetek: rangatozas',
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél egyensulyzavar' és izomremegések'.

jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is) A br és fiiggelékeinek rendellenességei':

viszketés.

Szisztémas rendellenességek': kedvetlenség,
étvagytalansag.

Gyomor-bélrendszeri tiinetek?: hanyas',
hasmenés'.

! A legtobb tinet kezelés nélkil megszint és rovid ideig allt fenn.
? Altalaban enyhe.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

A patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal.

Termékenység:
Tenyész szukaknal alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyész kanok esetében, kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.
A patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott mellékhatéassal a himek reprodukcios képességére.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazasi mddja és az adagolas

Szajon at alkalmazando.

Adagolas:
A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az

aluldozirozés hatastalansaghoz vezethet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

Az allatgyogyaszati készitményt 2,77 mg/testtomeg kg adagban kell alkalmazni a kdvetkez6 tablazat
szerint:



Kutya Beadand6 ragotablettak erdssége és szama
testtomege FRONTPRO 11 mg FRONTPRO | FRONTPRO | FRONTPRO

(kg) 28 mg 68 mg 136 mg
2-4 1

>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
>50 A kiilonb6z6/azonos erdsségii ragotablettak megfelelé kombinaciojat kell

alkalmazni.

A ragotablettak nem oszthatoak.

Alkalmazasi mod:
A tablettak raghatoak és izletesek a legtobb kutya szamara. Ha a kutya nem fogadja el rogton a
tablettat, akkor a taplalékkal is beadhato.

Kezelés iitemezése:

A bolha- és kullancsfertézottség megfeleld kontrollalasa érdekében a készitményt havonta kell beadni
a teljes bolha- és/vagy kullancsszezon alatt. Az ujboli kezelés(ek) sziikségességét és azok gyakorisagat
a helyi jarvanytani helyzetnek és az allat életmddjanak figyelembe vételével kell meghatarozni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok

A maximalis adag 5-szorosével 2—4 hetes idokdzonként 6 alkalommal megismételt kezelést kapo 8
hetesnél idésebb egészséges beagle kolyokkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatianak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53BEO].
4.2 Farmakodinamia

Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozo rovar- és atkadlo szer. Az afoxolaner elsdsorban a
neurotranszmitter gamma-amino-vajsav (GABA) altal vezérelt kloridcsatorndkon hat, hatasat azaltal
fejti ki, hogy gatolja a kloridionok sejtmembranon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Mindez
a rovarok és atkak kozponti idegrendszerének kontrollalatlan miikodéséhez és pusztulasukhoz vezet.
Az afoxolaner szelektiv toxicitasa a rovarok/atkak és emlosok kozott a rovar/atka €s az emlés GABA
receptorok kiilonb6zo érzékenységébdl eredhet.

Az afoxolaner hatékony a kifejlett bolhak, valamint szdmos kullancsfaj — igymint a Dermacentor
reticulatus és D. variabilis, Ixodes ricinus , 1. hexagonus és 1. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,

Hyalomma marginatum, Amblyomma americanum, és Haemaphysalis longicornis — ellen.

Az allatgyogyaszati készitmény a bolhékat 8 6ran beliil, a kullancsokat 48 6ran beliil elpusztitja.



Az éllatgyogyaszati készitmény a peterakas el6tt elpusztitja a bolhakat megeldzve a lakas
szennyezOdését.

4.3 Farmakokinetika

Kutyakban szajon at torténd beadas utan az afoxolaner magas szisztémas felszivodast mutatott a
beadast kdvetden. A teljes biologiai hozzaférhetdség 74 % volt. Az atlagos maximalis koncentracio
(Cmax) 1655 + 332 ng/ml volt a plazmaban 2—4 oraval (Tmax) a 2,5 mg/kg-os afoxolaner adag utan.
Az afoxolaner 2,6 + 0,6 1/kg-os megoszlasi-térfogattal oszlik meg a szovetekben, és a szisztémas
kitirtilési értéke 5,0 £ 1,2 ml/éra/kg. A legtdbb kutyaban a végsd plazma felezési id6 koriilbeliil 2 hét,
azonban az afoxolaner felezési ideje egyedenként eltérhet (pl. egy vizsgalat szerint skot
juhaszkutyakban 25 g/testtomeg kg-nal a ty, 47,7 nap volt), ami nem befolyasolja a biztonsagossagat.
In vitro vizsgalatokban bizonyitottak, hogy nincs P-glikoprotein kidramlas, amely megerésiti, hogy az
afoxolaner nem szubsztratja a P-glikoprotein transzportereknek.

Az afoxolaner kutyaban hidrofilabb vegyiiletekké metabolizalodik, és utana kiiiriil. A metabolitok €s
az anyavegyiilet a vizelettel és az epével valasztodik ki, és nagyobb részt az epével iiriil ki a testbol.
Az enterohepatikus korforgas nem bizonyitott.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és sszetétele

Az allatgy6gyaszati készitményt egyedileg csomagoljak papirhati aluminiummal ellatott héformazott
lamindlt PVC buborékcsomagolésba (Aclar/PVC/Alu).

1, 3 vagy 6 ragotabletta egy buborékcsomagolésban, egy kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozd kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE



Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. 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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

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

9. A KESZiTMENY JEI:LEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FRONTPRO 11 mg ragotabletta
FRONTPRO 28 mg ragotabletta
FRONTPRO 68 mg ragotabletta
FRONTPRO 136 mg ragétabletta

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

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

136 mg afoxolaner

2 4kg
>4-10 kg

>10-25 kg
>25-50 kg

3. KISZERELESI EGYSEG

1 ragotabletta
3 ragotabletta
6 ragotabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5. JAVALLATOK

Elpusztitja a bolhakat és a kullancsokat.
30 napig hatékony.

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon at alkalmazando.
Taplalékkal vagy anélkiil is beadhato.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

11



| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI 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)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FRONTPRO

tad

| 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

136 mg afoxolaner

2 4kg
>4-10 kg

>10-25 kg
>25-50 kg

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
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

2 Osszetétel

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

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

Voros—vordsesbarna foltos, kor alaka ragotablettak (kutyaknak 2—4 kg) vagy négyszdgletes
ragotablettak (kutyaknak >4—10 kg, kutyaknak >10-25 kg és kutyaknak >25-50 kg).

3. Célallat fajok

Kutya.

tad

4. Terapias javallatok

Kutyék bolhafert6zésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére.
Egyetlen kezelés azonnali és tartés bolhaold hatést biztosit 5 héten at.

Kutyék kullancsfertézésének (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) kezelésére. Egyetlen kezelés azonnali €s tartos
kullancs616 hatést biztosit 1 honapon at.

A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell telepedniiik a gazdan és el kell kezdeniiik taplalkozni ahhoz,
hogy a hatéanyag hasson rajuk.

A parazitak patogének hordozasaval és atvitelével betegségeket terjeszthetnek kutydkban. Gyors
bolha- és kullancsellenes hatasa révén ez az allatgydgyaszati készitmény csokkenti az olyan
betegségek atvitelének kockazatat, mint a kutya babesiosis és a dipylidium-fertozés:
- A Ctenocephalides felis bolhafaj altal atvitt Dipylidium caninum fert6z¢és kockazatanak
csokkentése 30 napon at
- A Dermacentor reticularis kullancsfaj altal atvitt Babesia canis canis fertdzés kockazatanak
csokkentése 28 napon at.
Az allatgyogyaszati készitmény vektorok elleni aktivitdsa miatt a hatés indirekt.
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5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitaknak el kell kezdeniiik taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolaner hasson rajuk, ezért a
parazitak altal terjesztett betegségek (beleértve a Babesia canis canis-t és a Dipylidium caninum-ot)
atvitelének kockazata nem kizarhato.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy ugyanabban a haztartasban mas allatok is a bolhakkal
¢s/vagy kullancsokkal valé Ujrafert6z6dés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség esetén megfeleld
készitménnyel kell kezelni.

A bolhak minden fejlodési szakaszukban ellephetik a kutya fekvéhelyét és szokasos pihendhelyét,
példaul a szényeget 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 parazitaellenes szerek sziikségtelen vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltérd hasznalata
novelheti a rezisztencia kialakulasanak kockazatat, és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet. A
készitmény alkalmazasara vonatkozo dontést a parazita faj és a terhelés vagy az egyes allatok
epidemiologiai jellemz6i alapjan a fert6zés kockazatanak alapjan kell meghozni.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Adatok hianyaban 8 hetesnél fiatalabb kolyokkutyak és/vagy 2 kg-nal konnyebb kutyak kezelésére
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Egyszerre csak egy ragdtablettat vegyen ki a buborékcsomagolasbol azért, hogy a gyermekek az
allatgyogyaszati készitményhez ne férhessenek hozza. A buborékcsomagolést a benne marado
ragotablettakkal helyezze vissza a kartondobozba. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét.

Az allatgy6gyaszati készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Vembhesség ¢és laktacio:

A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

A patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal.

Termékenység:
Tenyész szukaknal alkalmazhaté.

Az allatgy6gyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyész kanok esetében; kizarolag a

kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockéazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgéalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott mellékhatassal a himek reprodukcios képességére.

Tuladagolas:
A maximalis adag 5-szorosével 2—4 hetes idokozonként 6 alkalommal megismételt kezelést kapo

8 hetesnél idésebb egészséges beagle kolydkkutydkon nem jelentkeztek mellékhatasok.

7. Mellékhatasok
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Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Idegrendszeri tiinetek: rangatozas', egyensulyzavar' és izomremegések'.

A bér és fiiggelékeinek rendellenességei': viszketés

Szisztémas rendellenességek': kedvetlenség (csokkent aktivitas), étvagytalansag (csokkent étvagy).
Gyomor-bélrendszeri tiinetek”: hanyés', hasmenés'.

! A legt6bb tinet kezelés nélkiil megszint és rovid ideig allt fenn.
? Altalaban enyhe.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei }
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Szajon at alkalmazando.

Adagolés:
A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az

aluldozirozas hatastalansaghoz vezethet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

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

Kutya Beadand6 ragétablettak eréssége és szama
testtomege FRONTPRO 11 mg FRONTPRO | FRONTPRO | FRONTPRO

(kg) 28 mg 68 mg 136 mg
2-4 1

>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
>50 A kiilonb6z6/azonos erdsségii ragotablettak megfelelé kombinacidjat kell

alkalmazni.

A ragoétablettak nem oszthatoak.

Kezelés litemezése:

A bolha- és kullancsfertdzottség megfeleld kontrollalasa érdekében a készitményt havonta kell beadni
a teljes bolha- és/vagy kullancsszezon alatt. Az ujboli kezelés(ek) sziikségességét és azok gyakorisagat
a helyi jarvanytani helyzetnek és az allat életmddjanak figyelembe vételével kell meghatarozni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas
A tablettak raghatoak, marhahus-izesitésiiek, €s izletesek a legtobb kutya szamara. Az allatgydgyaszati

készitményt taplalékkal vagy anélkiil is beadhat6. Ha a kutya nem fogadja el rogton a tablettat, akkor a
taplalékkal is beadhato.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kartondobozon és a buborékcsomagolason az Exp utan
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/19/240/001-003
EU/2/19/240/005-007
EU/2/19/240/009-011
EU/2/19/240/013-015

A ragoétablettak mindegyik hataserdsség esetében a kovetkezd kiszerelésekben keriilnek forgalomba:
1, 3 vagy 6 ragbtabletta 1 buborékcsomagolasban, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
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Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartisi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabodl:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny6snka bbarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein,

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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E))ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, I"'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hoérgatin 2

1S-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
PT-1800-294 Lisboa
Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden, Raktusko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Képenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein,

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Tovabbi informaciok

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

A FRONTPRO hatékony a kifejlett bolhak, valamint szamos kullancsfaj — gymint a Dermacentor
reticulatus és D. variabilis, Ixodes ricinus, 1. hexagonus és 1. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum, Amblyomma americanum, és Haemaphysalis longicornis — ellen.

A FRONTPRO a bolhakat 8 6ran beliil, a kullancsokat 48 6ran beliil elpusztitja.

A készitmény a peterakas elott elpusztitja a bolhdkat, megeldzve a lakas szennyezodését.
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