HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati 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 ragoétabletta kutyaknak >25-50 kg

2.  Osszetétel

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

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

Voros—vordsesbarna foltos, kor alakt ragotablettak (kutyaknak 2—4 kg) vagy négyszogletes
ragotablettak (kutyaknak >4—10 kg, kutyaknak >10-25 kg és kutyaknak >25-50 kg).
3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak bolhafert6zésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére.
Egyetlen kezelés azonnali és tartds bolhadlo hatast biztosit 5 héten at.

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

1 hénapon at.

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

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység 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 atvitelének kockazata nem kizarhato.
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Figyelembe kell venni annak lehetéségét, hogy ugyanabban a haztartasban mas allatok is a bolhakkal
és/vagy kullancsokkal valo Gjrafert6z6dés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség esetén megfeleld
készitménnyel kell kezelni.

A bolhak minden fejlodési szakaszukban ellephetik a kutya fekvohelyét és szokasos pihendhelyét,
példaul a szonyeget 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 vonatkozd dontést a parazita faj és a terhelés vagy az egyes allatok
epidemiologiai jellemz0i alapjan a fert6zés kockéazatanak alapjan kell meghozni.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

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

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

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

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:

A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

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

Termékenység:
Tenyész szukaknal alkalmazhato.

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

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

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

Tuladagolas:
A maximalis adag 5-sz6rosével 2—4 hetes idokozonként 6 alkalommal megismételt kezelést kapo

8 hetesnél idosebb egészséges beagle kolyokkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.

7. Mellékhatasok
Kutya:

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

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

A bor és fliggelékeinek rendellenességei': viszketés!

Szisztémas rendellenességek': kedvetlenség (csokkent aktivitas), étvagytalansag (csokkent étvagy).
Gyomor-bélrendszeri tiinetek?: hany4s', hasmenés'.

I A legtobb tiinet kezelés nélkiil megsziint és rovid ideig allt fenn.
2 Altalaban enyhe.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy 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 modszere és modja

Szajon at alkalmazando.

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

aluldozirozas hatastalansdghoz vezethet, és el6segitheti a rezisztencia kialakuldsat.

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

Kutya Beadandé ragotablettak eréssége és szaima
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 ragébtablettak nem oszthatdak.

Kezelés ilitemezése:

A bolha- és kullancsfert6zottség 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 €s az allat életmodjanak figyelembe vételével kell meghatarozni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas
A FRONTPRO tablettak raghatdak, marhahts-izesitésuiek, és izletesek a legtobb kutya szamara. A

FRONTPRO taplalékkal vagy anélkiil is beadhat6. Ha a kutya nem fogadja el rogton a tablettat, akkor
a taplalékkal is beadhato.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

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 idén beliil szabad felhasznalni! A lejarati idé az adott hdnap utolso napjara
vonatkozik.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges taroldsi koriilményeket nem igényel.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

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

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

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 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 ragotablettak mindegyik hataserdsség esetében a kdvetkezo kiszerelésekben keriilnek forgalomba:
1, 3 vagy 6 ragotabletta 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 unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

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

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny06iuka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

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

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Tovabbi informaciok

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

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

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

20


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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

A készitmény a peterakas eldtt elpusztitja a bolhakat, megel6zve a lakas szennyezddését.
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