Frontline Spot on Katze 50 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fur Katzen

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 Pipette mit 0,5 ml Losung enthalt:

Wirkstoff(e):

Fipronil 50,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,10 mg

Butylhydroxytoluol (E321) 0,05 mg

Ethanol 99 % 39,55 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Losung zum Auftropfen auf die Haut.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart/en

Katze.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart/en

Zur Behandlung von Katzen gegen Floh-, Zecken- und Haarlingsbefall.

— Abtétung von Flohen (Ctenocephalides spp.). Die insektizide Wirksamkeit auf adulte Flohe bleibt 4 Wochen lang erhalten.

— Abtétung von Zecken (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Die akarizide Wirksamkeit gegen Zecken halt bis zu 2 Wochen
an (gemaf experimenteller Untersuchungen).

— Abtdtung von Haarlingen (Felicola subrostratus).

— Zur Behandlung und Kontrolle der Flohstichallergie

(Flohallergiedermatitis = FAD).

4.3 Gegenanzeigen

Nicht fir Katzen, die jinger als 12 Wochen sind.

Nicht auf verletzte Hautareale aufbringen. Nicht innerlich anwenden.

Nicht bei Kaninchen anwenden, da es zu Unvertraglichkeiten, u. U. auch mit Todesfolge, kommen kann.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

4.4 Besondere Warnhinweise (fur jede Zieltierart)

Nicht in Kontakt mit den Augen des Tieres bringen.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die

Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung bei Tieren

Es ist wichtig, darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle appliziert wird, die das Tier nicht ablecken kann und sicherzustellen, dass sich
behandelte Tiere nicht gegenseitig belecken kénnen.

Aufgrund des Einflusses von Baden/Shampoonieren auf die Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Hunden kann geschlossen werden, dass es nicht ratsam
ist, Katzen innerhalb von zwei Tagen nach der Anwendung des Tierarzneimittels zu baden.

Es kann zum Ansaugen einzelner Zecken kommen. Unter ungiinstigen Bedingungen kann daher eine Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht vollig
ausgeschlossen werden.

Flohe von Heimtieren verseuchen oft Korbchen, Liegedecken und gewohnte Ruheplétze, wie z.B. Teppiche und Polstermébel, die mitbehandelt werden
sollten, besonders bei starkem Befall und zu Beginn der Bekampfung. Hierfur bieten sich geeignete Insektizide und regelmafiges Staubsaugen an.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann Schleimhaut- und Augenreizungen verursachen. Deshalb jeden Kontakt mit Mund und Augen vermeiden.

Tiere und Anwender, von denen eine Uberempfindlichkeit gegen Insektizide oder Alkohol bekannt ist, sollten nicht in Kontakt mit Frontline Spot on Katze
kommen.

Kontakt mit den Fingern vermeiden.

Falls dies doch geschieht, Hande mit Wasser und Seife waschen.

Nach versehentlichem Kontakt mit dem Auge dieses sofort sorgfaltig mit klarem Wasser ausspulen.

Hande nach der Anwendung waschen.

Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren spielen, bevor die Applikationsstelle trocken ist. Deshalb
empfiehlt es sich, Tiere nicht wahrend des Tages, sondern in den friihen Abendstunden zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht in engem Kontakt
mit den Besitzern, insbesondere nicht mit Kindern, schlafen.

Wahrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Unter den sehr seltenen Verdachtsféllen von Unvertraglichkeiten nach der Anwendung waren voriibergehende Hautreaktionen an der Applikationsstelle
(Schuppenbildung, lokaler Haarausfall, Juckreiz, Erythem) sowie generalisierter Juckreiz oder Haarausfall. Vermehrtes Speicheln, reversible neurologische
Erscheinungen (Uberempfindlichkeit, Depression, andere nervése Symptome) oder Erbrechen wurden ebenfalls beobachtet.

Nach Ablecken kann vermehrtes Speicheln vortibergehend auftreten, hauptsachlich verursacht durch die Tragerstoffe.

Uberdosierungen sind zu vermeiden.

4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Fir die Behandlung tragender und laktierender Kétzinnen besteht keine Einschrénkung.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Auftropfen auf die Haut.

1 Pipette mit 0,5 ml fiir jede Katze auf die Haut auftropfen, entsprechend einer empfohlenen Mindestdosis von 5 mg/kg Fipronil.

Der Mindestabstand zweier Behandlungen sollte nicht weniger als 4 Wochen betragen, da die Vertréaglichkeit fur kiirzere Behandlungsintervalle nicht gepruft
wurde.

Hinweis zur sicheren Anwendung:

Die Pipette aufrecht halten. Leicht klopfen, damit sich die Flissigkeit vollstandig im Hauptteil der Pipette sammelt. Spitze der Pipette an der dafir
vorgesehenen Stelle abknicken.

Das Fell in der Nackenregion vor den Schulterblattern des Tieres scheiteln, bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut aufsetzen und den
Inhalt durch mehrmaliges Driicken an einer Stelle auf der Haut vollsténdig entleeren.

Frontline Spot on Katze verteilt sich innerhalb von 24 bis 48 Stunden Uber die gesamte Haut des Tieres.

Zur Behandlung und Kontrolle der Flohstichallergie wird empfohlen, den allergischen Patienten sowie andere Hunde und Katzen im Haushalt in monatlichen
Absténden zu behandeln.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Die Toxizitat des auf die Haut aufgetragenen Frontline Spot on Katze ist sehr gering.

Im Falle einer Uberdosierung kann das Risiko des Auftretens von Unvertraglichkeiten (siehe Punkt 4.6) steigen, sodass es wichtig ist, die Tiere immer mit der
korrekten PipettengréfRe gemaf inrem Kérpergewicht zu behandeln.

4.11 Wartezeit/en Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitika zur &uBerlichen Anwendung, ATCvet-Code: QP53AX15

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid aus der Phenylpyrazol-Familie. Seine Wirkung beruht auf einer Interaktion mit Rezeptoren der Chloridionenkanéle,
insbesondere mit solchen, die auf den Neurotransmitter Gamma-Amino-buttersaure (GABA) ansprechen. Hierbei kommt es zur Hemmung des pra- und
postsynaptischen Chloridionenaustausches durch die Zellmembranen. Infolge der gestorten ZNS-Aktivitéten tritt der Tod der Insekten oder Spinnentiere ein.
Fipronil tétet FIohe innerhalb von 24 Stunden und Zecken und Haarlinge innerhalb von 48 Stunden nach Kontakt ab.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Aus Stoffwechselstudien geht hervor, dass der Hauptmetabolit von Fipronil das Sulfon-Derivat ist.

Nach dem Auftropfen auf die Haut wird Fipronil nur geringftigig resorbiert. Die Verteilung tiber die gesamte Haut ist innerhalb eines Tages nach der
Applikation erfolgt. Die antiparasitare Wirkung kommt in erster Linie durch Kontakt zustande.



6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxyanisol (E320), Butylhydroxytoluol (E321), Ethanol 99%, Polysorbat 80, Povidon K 17, Diethylenglycolmonoethylether.

6.2 Inkompatibilitaten Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der Verkaufspackung: 3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrung

Nicht tber +25° C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Art des Priméarbehéltnisses

Blaue Pipette, mit Spitze zum Abknicken, bestehend aus einer hitzegeformten Schale (aus Polypropylen und Polyacrylnitriimethacrylat-Copolymer) mit
Verschlussfolie (aus Polyethylenterephthalat, Aluminium und Polyacrylnitriimethacrylat-Copolymer).

PackungsgréRen

Packung mit 1 Pipette (Blister mit 1 Pipette) mit 0,5 ml Ldsung.

Packung mit 3 Pipetten (1 Blister mit 3 Pipetten) mit jeweils 0,5 ml Lésung.

Packung mit 4 Pipetten (1 Blister mit 4 Pipetten) mit jeweils 0,5 ml Losung.

Packung mit 6 Pipetten (2 Blister mit 3 Pipetten) mit jeweils 0,5 ml Losung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle
Fipronil kann im Wasser lebende Organismen schadigen. Deshalb durfen Teiche, Gewéasser oder Béache nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren
Behaltnissen verunreinigt werden.

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

7. Inhaber der Zulassung: Merial, Lyon, Frankreich.

8. Zulassungsnummer: 8-00350

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung/Ver-langerung der Zulassung: 24. April 1998.

10. Stand der Information: November 2010.

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung Nicht zutreffend.

Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezeptfrei, apothekenpflichtig.

PKZ: 3 ST VT [20.55] , 6 ST VT [32.55]



