FRONTPRO ochucena zvykaci tableta pro psy proti blecham a klistatim. K
pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s

Kligtaty.

Parametry produktu

Vyrobce

Znacka

Uziti

Forma

ZpUsob podani

Vhodné pro brezi a kojici zvifata
Pro kréliky

VEk zvifete

Pro koCky

Popis produktu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FRONTPRO 11 mg Zvykaci tablety pro psy 2-4 kg
FRONTPRO 28 mg Zvykaci tablety pro psy >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg zvykaci tablety pro psy >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg Zvykaci tablety pro psy >25-50 kg
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda Zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

FRONTPRO Afoxolanerum (mg)

Zvykaci tablety pro psy 2-4 kg 11,3

Zvykaci tablety pro psy >4-10 kg 28,3

2vykaci tablety pro psy >10-25 kg 68

Zvykaci tablety pro psy >25-50 kg 136

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Boehringer Ingelheim

Frontpro
Systémové
Zvykaci tableta
Peroralné
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Od 8 tydnu
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3. LEKOVA FORMA
Zvykaci tablety.

Skvrnité Cervené az Cervenohnéde, kulatého tvaru (tablety pro psy 2-4 kg) nebo
obdélnikového tvaru

(tablety pro psy >4-10 kg, tablety pro psy >10-25 kg a tablety pro psy >25-50 kg).
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba napadeni blechami u pst (Ctenocephalides felis and C. canis) po dobu nejméné 5
tydna.

Lécba napadeni klistaty u pst (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus).

Jedno odetfeni usmrcuje klistata po dobu az jednoho mésice.

Blechy a klistata se musi pfipoijit k hostiteli a zah3jit sani krve, aby mohly byt vystaveny
I€Civé latce.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v pfipadech pfecitlivélosti na l1€Civou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pfenasenych parazity, protoze ucinek afoxolaneru
je spojen se zahajenim pfijmu potravy na hostiteli.

Pfi IéCbé napadeni parazity by méla byt vSechna zvifata v kontaktu sou¢asné oSetfena
vhodnym

pfipravkem.

V8echna vyvojova stadia blech mohou zamofit psi pelech a mista pravidelného odpocinku,
jako jsou

koberce a pohovky. V pfipadé masivniho vyskytu blech a na poc¢atku kontrolnich opatfeni by
meéla byt

tato mista oSetfena vhodnym pfipravkem uréenym k oSetieni prostfedi a poté pravidelné
vysavana.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vzhledem k absenci dostupnych udajd, by méla byt 1é¢ba Sténat mladSich nez 8 tydnu anebo
psU

o hmotnosti méné nez 2 kg pfedem konzultovana s veterinarnim Iékafem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&€Civy pfipravek zvifatiim



Pro zabranéni pfistupu déti k veterinarnimu léCivému pfipravku, vyjméte vzdy pouze jednu
zvykaci

tabletu z blistru. Vratte blistr se zbyvajicimi zvykacimi tabletami do krabicky.
Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné byly hlaseny neurologické pfiznaky (kfeCe, ataxie a svalovy ties), pruritus,
letargie,

anorexie a mirné gastrointestinalni potize (zvraceni, prajem). HlaSené nezadouci U¢inky byly
vétsinou

kratkodobé a spontanné odeznély.

Cetnost nezadoucich uginkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni).
4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanu a kraliki nepodaly zadny dikaz o teratogennim ucinku nebo
jakémkoliv

nezadoucim ucinku na reprodukéni schopnosti samcl a samic.

Bezpecnost veterinarniho lé€ivého pfipravku béhem bfezosti a laktace nebo u chovnych pst
nebyla

stanovena. OSetifeni béhem bfezosti a laktace nebo podani chovnym psim konzultujte
predem s vasim

veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Pro peroralni podani.

U psu nad 50 kg zivé hmotnosti pouzijte vhodnou kombinaci Zvykacich tablet riizné/stejné
sily.

Tablety nesmi byt déleny.
ZpUsob podani:

Tablety jsou zvykaci a chutoveé atraktivni pro vétSinu pst. Pokud pes nepfijima tablety pfimo,
mohou



byt podany s krmivem.
LéCebné schéma:
Lécba napadeni blechami a klistaty:

Pro optimalni kontrolu napadeni blechami a kliStaty by mél byt pfipravek podavan v
mésicnich

intervalech b&éhem obdobi vyskytu blech a/nebo klistat, na zakladé mistni epizootologické
situace.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné nezadouci U€inky u zdravych §ténat bigla od 8 tydnu véku,
IéCenych

5nasobnou maximalni davkou 6krat opakovanou v intervalech dva az ¢tyfi tydny.
4.11 Ochrannd(é) Ihata(y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pro systémové uziti

ATC vet kod: QP53BEO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Afoxolaner je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny isoxazolinu. Afoxolaner pasobi na
ligandem

fizenych chloridovych kanalech, pfedevsim téch, které jsou fizeny neurotransmiterem
gamaaminomaselnou kyselinou (GABA), tak, Ze blokuje pre- a post-synapticky pfenos
chloridovych iontu

pfes bunécné membrany. To vede k nekontrolované €innosti centralniho nervového systému
a smrti

hmyzu nebo rozto€u. Selektivni toxicita afoxolaneru mezi hmyzem a roztoCi a savci muze byt

odvozena od odliSné citlivosti GABA receptortd hmyzu a rozto€l ve srovnani s receptory
savcu.

Afoxolaner je ucinny proti dospélym blecham stejné jako nékolika druhtim klistat jako je

Dermacentor reticulatus a D. variabilis, Ixodes ricinus a I. scapularis, Rhipicephalus
sanguineus,

Amblyomma americanum a Haemaphysalis longicornis.

FRONTPRO usmrcuje blechy béhem 8 hodin a klitata béhem 48 hodin.

PFipravek usmrcuje blechy pfed produkci vajiCek a tim brani kontaminaci domacnosti.
5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani u pst afoxolaner vykazuje vysoky stupen systémové absorpce.
Absolutni



biologicka dostupnost byla 74 %. Primérna maximalni koncentrace (Cmax) byla 1,655 + 332
ng/ml v

plazmé za 2-4 hodiny (Tmax) po podani afoxolaneru v davce 2,5 mg/kg.

Afoxolaner je distribuovan do tkani v distribuénim objemu 2,6 + 0,6 I/kg a s hodnotou
systémové

clearance 5,0 £ 1,2 ml/hr/kg. Kone€ny plazmaticky polo&as je u vétSiny psu pfiblizné 2 tydny;

nicméné polocas afoxolaneru se muze liSit mezi jednotlivymi psy (nap¥. v jedné studii byl t1/2
u kolii

pfi 25 mg/kg zivé hmotnosti az 47,7 dni) bez vlivu na bezpecnost. In-vitro pokusy ukazaly, Ze

nedochazi k efluxu P-glykoproteinu, coz potvrzuje, ze afoxolaner neni substratem pro P-
glykoprotein

transportni system.

Afoxolaner je u pst metabolizovan na vice hydrofilnich slou¢enin a potom eliminovan.
Metabolity

a léCiva latka jsou vylu€ovany z téla prostfednictvim modi a biliarni exkrece, pfiCemz vétSina
je

vylou€ena Zlu€i. Nebyly pozorovany Zadné znamky enterohepatalni cirkulace.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kukufi¢ny Skrob

Sojovy protein

Hovézi aroma

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15-hydroxystearéat

Glycerol (E422)

Stfedni nasycené triacylglyceroly

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento veterinarni I&Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.



6.5 Druh a slozZeni vnitfniho obalu

Veterinarni l1éCivy pfipravek je samostatné balen v tepelné formovanych laminovanych PVC
blistrech

s papirovo-hlinikovou félii (Aclar/PVC/Alu).

Jedna krabic¢ka obsahuje jeden blistr s 1, 3 nebo 6 zvykacimi tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvIastni opatfeni pro zneSkodriovani nepouziteho veterinarniho 1é€ivého pfipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
veterinarniho

IéCivého pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO



