1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FRONTPRO 11 mg ragotabletta kutydknak 2—4 kg
FRONTPRO 28 mg ragotabletta kutyadknak >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg ragétabletta kutyaknak >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg ragétabletta kutyaknak >25-50 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik ragoétabletta tartalmaz:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.

Voros-vorosesbarna foltos, kor alaka (tabletta kutydknak 2—4 kg) vagy téglalap alaki (tabletta
kutyaknak > 4-10 kg, tabletta kutyadknak > 10-25 kg és tabletta kutyaknak > 25-50 kg).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak bolhafert6zésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére legalabb 5 héten at.

Kutyak kullancsfert6zésének (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
kezelésére. Egyetlen kezelés legfeljebb egy honapon keresztiil elpusztitja a kullancsokat.

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

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A parazitdknak el kell kezdenilk taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolaner hasson rajuk, ezért a
parazitak &ltal terjesztett betegségek atvitelének kockazata nem kizérhato.

Parazitafertdzés esetén az dsszes kontaktallatot egyidejiileg kell kezelni egy megfelel6 készitménnyel.
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A bolhak minden fejlédési szakaszukban ellephetik a kutya fekv6helyét és szokasos pihenbhelyét,
példaul a szényeget és a puha butorszoveteket. Nagymértékii bolhafertdzés esetén és a védekezo
intézkedések kezdetén ezeket a helyeket a kornyezetnek megfeleld termékkel kell kezelni, majd
rendszeresen ki kell porszivézni.

4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Adatok hianyéaban 8 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyak és/vagy 2 kg-nal kénnyebb kutyak kezelése el6tt
konzultalni kell az allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Egyszerre csak egy ragotablettat vegyen ki a buborékcsomagolasbél azért, hogy a gyermekek az
allatgyogyaszati készitményhez ne férhessenek hozza. A buborékcsomagolast a benne marado
ragotablettakkal helyezze vissza a papirdobozba.

Hasznalat utdn mosson kezet.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Idegrendszeri tiinetek (rdngat6dzés, koordinécid hianya és izomremegések), viszketés, kedvetlenség,
kéros lesovanyodas és enyhe gyomor-bélrendszeri tlinetek (hanyas, hasmenés) nagyon ritkan voltak
megfigyelhetdk. A legtobb tiinet kezelés nélkiil megsziint és rovid ideig allt fenn.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A patkanyon és nyulon végzett laborat6ériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogen hatéssal, sem semmilyen mellékhatassal a himek és néstények reprodukcios
képességére.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, illetve
tenyeszkutydkon. Vemhesség és laktacio idején torténé kezelés el6tt, illetve tenyészkutyakon torténd
alkalmazas el6tt allatorvossal kell konzultalni.

4.8 Gydgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolés és alkalmazasi méd

Széjon &t alkalmazando.



Adagolas:
A készitményt 2,7-7 mg/testtdmeg kg adagban kell alkalmazni a kovetkez6 tablazat szerint:

Kutya Beadandd ragétablettak erdssége és szama
testtomege (kg) FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO
11 mg 28 mg 68 mg 136 mg
2-4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1

50 testtomeg kg feletti kutyaknal a kiilonboz6/azonos erdsségii ragotablettak megfeleld kombinacidjat
kell alkalmazni. A tablettak nem oszthatoak.

Alkalmazési mod:
A tablettdk raghatoak és izletesek a legtobb kutya szamara. Ha a kutya nem fogadja el rogton a
tablettét, akkor a taplalékkal is beadhatd.

Kezelés Utemezése:

Bolha és kullancs fertozottseg kezelése:

A bolha és kullancs fert6zottség megfelelé kontrollalasa érdekében a készitményt havonta kell beadni
a teljes bolha- és/vagy kullancsszezon alatt, a helyi jarvanytani helyzetnek megfelelGen.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A maximalis adag 5-szorosével kett6-négy hetes id6k6zonként 6 alkalommal megismételt kezelést
kapo 8 hetesnél idosebb egészséges beagle kolydkkutydkon nem jelentkeztek mellékhatasok.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitairto szerek szisztémas alkalmazasra.
Allatgyo6gyaszati ATC kod: QP53BEOL.

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozo rovar- és atkadlé szer. Az afoxolaner elsésorban a
neurotranszmitter gamma-amino-vajsav (GABA) éltal vezérelt kloridcsatornakon hat, hatasat azaltal
fejti ki, hogy gatolja a kloridionok sejtmembranon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Mindez
a rovarok és atkak kozponti idegrendszerének kontrollalatlan mitkodéséhez és pusztulasukhoz vezet.
Az afoxolaner szelektiv toxicitasa a rovarok/atkak és eml&sok kozott a rovar/atka és az emlds GABA
receptorok kiilonbozo érzékenységébol eredhet.

Az afoxolaner hatékony a kifejlett bolh&k, valamint szdmos kullancsfaj — tébbek kdzétt a Dermacentor
reticulatus és D. variabilis, Ixodes ricinus és I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum, és Haemaphysalis longicornis — ellen.

Az FRONTPRO a bolhékat 8 6réan beldl, a kullancsokat 48 6ran belil elpusztitja.

A készitmény a peterakas elott elpusztitja a bolhdkat megeldzve a lakas szennyezddését.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kutyakban szajon at torténd beadas utan az afoxolaner magas szisztémas felszivodast mutatott a
beadast kovetéen. A teljes bioldgiai hozzaférhetéség 74 % volt. Az atlagos maximalis koncentracio
(Cmax) 1655 * 332 ng/ml volt a plazmaban 2—4 éraval (Tmax) a 2,5 mg/kg-os afoxolaner adag utan.

Az afoxolaner 2,6 + 0,6 I/kg-os megoszlasi-térfogattal oszlik meg a szdvetekben, és a szisztémas
Kiurtlési értéke 5,0 £ 1,2 ml/éra/kg. A legtdbb kutyaban a végsé plazma felezési idé korulbelll 2 hét,
azonban az afoxolaner felezési ideje egyedenként eltérhet (pl. egy vizsgalat szerint skot
juhaszkutyakban 25 g/testtdmeg kg-nal a t,, 47,7 nap volt), ami nem befolyasolja a biztonsagossagat.
In-vitro vizsgélatokban bizonyitotték, hogy nincs P-glikoprotein kiaramlés, amely megerésiti, hogy az
afoxolaner nem szubsztrétja a P-glikoprotein transzportereknek.

Az afoxolaner kutyaban hidrofilabb vegyletekké metabolizalodik, és utana kiuril. A metabolitok és
az anyavegyulet a vizelettel és az epével valasztodik ki, és nagyobb részt az epével iiriil ki a testbol.
Az enterohepatikus korforgés nem bizonyitott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kukoricakeményito

Tisztitott széjafehérje

Parolt marhahts aroma

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol-15-hidroxisztearat

Glicerin (E422)

Kdzepes lancu trigliceridek

6.2 Fdébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Az allatgyogyaszati készitményt egyedileg csomagoljak papirhatt aluminiummal ellatott h6formazott
laminalt PVC buborékcsomagolasba (Aclar/PVC/Alu).

1, 3 vagy 6 ragoétabletta egy buborékcsomagolasban, egy papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdrmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.



7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. 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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 20/05/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{NN/HH/EEEE}

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacio talalhaté az Europai
Gybgyszerugyndkseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

