HASZNALATI UTASITAS
(3 vagy 6 pipettas kartondoboz)

Frontline Tri-Act racsepegtetd oldat 2-5 kg-os kutyaknak
Frontline Tri-Act racsepegtetd oldat 5-10 kg-os kutyaknak
Frontline Tri-Act racsepegtetd oldat 10-20 kg-os kutyaknak
Frontline Tri-Act racsepegtetd oldat 20-40 kg-os kutyaknak
Frontline Tri-Act racsepegtetd oldat 40-60 kg-os kutyaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A
NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bochringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29, avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franciaorszag

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4, Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline Tri-Act rdcsepegtetd oldat 2-5 kg-os kutydknak
Frontline Tri-Act racsepegtetd oldat 5-10 kg-os kutyaknak
Frontline Tri-Act racsepegtetd oldat 10-20 kg-os kutyaknak
Frontline Tri-Act racsepegtetd oldat 20-40 kg-os kutyaknak
Frontline Tri-Act racsepegtetd oldat 40-60 kg-os kutyaknak
fipronil, permetrin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Récsepegtetd oldat.
Tiszta, szintelen-sargasbarna oldat.

Hatéanyagok/Segédanyagok:
Lasd "adagolas célallat fajonként" szakasz.

4. JAVALLAT(OK)

Kutya:
Bolha és/vagy kullancs fertézés kezelésére és megeldzésére, abban az esetben, ha lepkeszinyogok, sziirélegyek
és/vagy szunyogok elleni repellens (vérszivast megel6z0) hatasra is sziikség van.

¢ Bolhak
Ctenocephalides felis bolhafertézés kezelésére és megeldzésére, valamint Ctenocephalides canis bolhafertdzés
megelozésére. Egy kezelés 4 hétig véd az 0j bolhafert6zésektél. A készitmény felhasznalhatdo a bolhacsipés
okozta allergias borgyulladas kezelési stratégidjanak részeként, amennyiben azt el6zéleg allatorvos
diagnosztizalta.

e Kullancsok
Kullancsfert6zés kezelésére és megelézésére (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Egy kezelés 4 hétig tarté kullancsdlo (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) ¢és repellens hatassal rendelkezik (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ), a Dermacentor
reticulatus elleni repellens hatasa a kezelést kovetden 7-28 napig all fenn folyamatosan.

e Szinyogok ¢és lepkeszunyogok
A készitmény repellens (vérszivast megel6z6) hatassal rendelkezik 3 hétig lepkeszunyogok (Phlebotomus
perniciosus) ellen és 4 hétig szanyogok (Culex pipiens, Aedes albopictus) ellen. A készitmény 3 hétig tartd
folyamatos rovar6l6 hatassal rendelkezik lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus) és szinyogok (Aedes
albopictus) ellen. Csokkenti a lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum
okozta fertézés kockazatat, legfeljebb 4 hétig. A hatas kozvetett, mivel a készitmény a vektorral szemben
hatékony.



e Szuronyos istallolegyek
A készitmény 5 hétig tavol tartja (vérszivast megel6z6 hatas) és elpusztitja a szuronyos istalldlegyet (Stomoxys
calcitrans).

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato beteg vagy labadoz6 allatokon.

Nem alkalmazhatdo macskakon és nyulakon, mert mellékhatasok jelentkezhetnek, sot elhullas is el6fordulhat
(lasd KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK).

Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén (lasd
KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK).

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan az alkalmazas helyén atmeneti bérreakciok (bor elszinezddése, helyi szrhullas, viszketés, borpir)
és az egesz testre kiterjedd viszketés, szorhullds, valamint borpir fordul elé az alkalmazés utan. Nagyon ritkan
atmeneti idegrendszeri tiinet (fokozott ingerérzékenység, hiperaktivitds, izomremegés, levertség, koordinalatlan
mozgas, egyéb idegrendszeri tiinetek), hanyas, étvagytalansag és fokozott nyalzas jelentkezhet az alkalmazas
utan.

Ha a kutya lenyalja az alkalmazas helyét, atmeneti fokozott nyalzas és hanyas jelentkezhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Gigy gondolja,
hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

| CELALLAT FAJ(OK)
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Helyi alkalmazasra, a borre (racsepegtetés).
A kovetkezd tablazat mutatja az alkalmazando pipettat a kutya testtomegének megfelelden:

Hat6anyagok Segédanyagok
Frontline Tri-Act racsepegtetd oldal Adagon- Fipronil (mg) Permetrin Butil-hidroxitoluol
kutyaknak kénti (ml) (mg) (E321) (mg)
Torpe kutyak 2-5 kg 0,5 33,8 2524 0,563
Kistestii kutyak 5-10 kg 1 67,6 504,8 1,125
Kozepes testli kutyak 10-20 kg 2 135,2 1009,6 2,250
Nagytestii kutyak 20-40 kg 4 270,4 2019,2 4,500
Oriastestii kutyak 40-60 kg 6 405,6 3028,8 6,750
60 kg feletti kutyak A fenti pipettdk megfeleld kombinaciojat hasznaljuk

Kezelés iitemezése:

A készitmény igazolt bolha és/vagy kullancsfertdzés, illetve annak kockazata esetén hasznalhato, ha egyidejiileg
repellens (vérszivast megeldzd) hatéds is sziikséges lepkeszinyogok és/vagy szunyogok és/vagy szirolegyek
ellen.




3.

Az ektoparazitaknak valo kitettségtdl fiiggden sziikség lehet a kezelés ismétlésére. Ilyenkor a két kezelés kdzott
legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kutya testtomegének megfeleld pipettaméretet valasszuk. A 60 kg-nal nagyobb testtomegii kutydk esetében két
pipettanak az allat testtomegének leginkabb megfeleld kombinacidjat hasznaljuk.

A készitményt két olyan ponton kell alkalmazni, ahol a kutya nem éri el, és igy nem tudja lenyalni az alkalmazas
helyét. Ezek a helyek a nyak alapjanal a lapockak eldtt, és a nyak kozepén a nyakszirt és a lapockatajék kozott
talalhatoak.

Vegyiik ki a buborékcsomagolast a csomagolasbol, és egy buborékcsomagolast valasszunk le. Vegyiik ki a
pipettat ugy, hogy olloval vagjuk fel a buborékcsomagolast a pontozott vonal mentén, vagy a jeldlt sarok
olloval vagjuk le a pipetta hegyét. Hajtsuk szét a kutya hatoldalan a szort, amig a bér lathatéva valik. Helyezziik
a pipetta hegyét a borre. Nyomjuk ki a pipetta tartalmat ugy, hogy annak kb. felét a nyak kdzepén a nyakszirt és
a lapockatajék kozott vigyiik fel. A pipetta teljes tartalmanak kiiiritéséhez ismételjiilk meg a miiveletet a nyak
alapjanal, a lapockak el6tt. A legjobb eredmény elérése érdekében biztositsuk, hogy a készitmény kozvetlentil a
borre keriiljon, ne pedig a szdrre.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti buborékcsomagoléasban tarolando.

Legfeljebb 25°C-on tarolandoé.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az "EXP" utdn feltiintetett lejarati idoén beliil szabad
felhaszndlni! A lejérati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton, és egy-egy szunyog-, illetve lepkeszinyogcsipés eléfordulhat. Ezért
kedvezétlen koriilmények kozott a korokozok ezen izeltlabuakkal torténd atvitele teljeséggel nem zarhato ki.
Egy-egy kullancs megtelepedhet és levalhat a fert6zés utani els6 24 6ran beliil és, ha a kullancsok mar jelen
vannak a készitmény alkalmazasakor, akkor lehet, hogy nem minden kullancs pusztul el a kezelés utani 48 6ran
beliil.

A lepkeszunyogok csipése elleni azonnali védelmet nem dokumentaltadk. A lepkeszunyogok (Phlebotomus
perniciosus) altal terjesztett, Leishmania infantum okozta fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a kezelt
kutyakat védett kdrnyezetben kell tartani a kezdeti kezelést kdvetd elsé 24 oraban.

A készitmény megérzi a bolhakkal szembeni hatékonysagat, ha a kezelt allatok alkalmanként vizbe meriilnek
(pl. Giszas, fiirdés). Azonban a kezelés utani 48 6ran beliil nem szabad a kutyéakat sztatni, sem pedig samponnal
mosdatni. Keriilni kell a kezelt kutyak gyakori tsztatasat, illetve samponos mosdatasat, mert ezek hatranyosan
befolyasolhatjak a készitmény hatékonysaganak fennmaradasat.

Az 0j bolhakkal torténdé ujrafert6z6dés megakadalyozasa érdekében ajanlott minden kutya kezelése a
haztartasban. Az ugyanabban a haztartdsban ¢él6 mas allatokat szintén kezelni kell megfeleld készitménnyel.
Tovabba a lakokdrnyezet fertdzottségének csokkentése érdekében ajanlott a kdrnyezet megfeleld szerrel végzett
kezelése a kifejlett bolhak és a fejlodési alakjaik ellen.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Célzott vizsgalatok hianyaban a 8 hetesnél fiatalabb ¢s 2 kg-nal konnyebb kutydknal a készitmény alkalmazasa
nem ajanlott.




4.

Ugyelni kell arra, hogy a készitmény ne keriiljon a kutya szemébe. Fontos megbizonyosodnunk arrol, hogy a
készitményt olyan helyre juttattuk, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, és biztositani kell, hogy mas allat se
tudja nyalogatni a kezelési helyeket az alkalmazast kovetden.

A permetrin tartalom miatt a készitmény macskaknal potencialiasan halalos gorcsoket valthat ki. Véletlen borre
jutas esetén a macskat samponnal vagy szappannal le kell mosni, és azonnal allatorvoshoz kell fordulni. A
macskaknak a készitménnyel torténd véletlen érintkezésének megakadalyozasa céljabol a kezelt kutyakat tavol
kell tartani a macskaktol, amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arr6l, hogy a
macskak a készitménnyel kezelt kutyakon az alkalmazas helyét ne nyalogassak tisztogatas céljabol. Amennyiben
ez megtorténne, azonnal allatorvoshoz kell fordulni.

Nem alkalmazhaté macskakon és nyulakon.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Ez a készitmény bor és szem irritaciot okozhat, ezért el kell keriilni a készitmény borre és szembe jutdsat. Ne
nyissuk ki a pipettat az archoz kozel, illetve az arc irdnyaban. Szembe keriilés esetén, illetve ha szemirritacio
jelentkezik az alkalmazas kdzben, azonnal 6blitsiik ki a szemet bo vizzel. Ha a szemirriticid tovabbra is fennall,
forduljunk orvoshoz. Borre keriilés esetén, illetve ha borirritacio jelentkezik az alkalmazas kdzben, azonnal és
alaposan mossuk le a bért szappannal és vizzel. Ha a bdrirritacié tovabbra is fennall vagy visszatér, forduljunk
orvoshoz.

A fipronil és/vagy permetrin irant ismerten tilérzékenyszemélyeknek keriilni kell az készitménnyel vald
érintkezést.

A készitmény artalmas, ha lenyelik. El kell keriilni a szaj kézzel valo érintését. Nem szabad dohanyozni, inni és
enni az alkalmazas kozben. Hasznalat utan kezet kell mosni. Ha lenyelték, a szajat ki kell obliteni, és rosszullét
esetén orvoshoz kell fordulni.

Mivel az N-metil-pirrolidon segédanyag fototoxikus és teratogén hatasu lehet a szervezetbe torténd jelentds
mértéki bejutdsa utan, terhes ndknek véddkesztyiit kell viselniiik a készitménnyel torténd érintkezés elkeriilése
érdekében.

A kezelt allatokhoz nem szabad hozzanyulni, amig az alkalmazas helye meg nem szarad, és gyermekeknek nem
szabad engedni, hogy jatsszanak a kezelt allatokkal, amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Ezért javasolt,
hogy az allatok kezelése ne napkdzben, hanem kora este torténjen, tovabba nem szabad hagyni, hogy a frissen
kezelt allatok a gazdaikkal, foként gyermekekkel egyiitt aludjanak.

A pipettakat az eredeti buborékcsomagolasban kell tarolni, és felhasznalas utan az iires pipettat megfelel6 moédon
azonnal meg kell semmisiteni, hogy az illetéktelen hozzaférést megeldzziik.

Egyéb ovintézkedések:

rrrrrr

felszini vizekbe.

Vembhesség és laktacio:

Fipronillal és permetrinnel végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén illetve embriotoxikus hatassal. Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség
és laktacio idején.

Az N-metil-pirrolidon, ami a készitmény egyik segédanyaga, laboratoriumi allatokon nagy adagu ismételt
expozici6 utan teratogén hatast mutatott.
Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Tuladagolés (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az artalmatlansagot egészséges felndtt kutydkon az ajanlott adag legfeljebb 6tszordsével torténd kezeléssel és
kolykokon bizonyitottak.

Mulo jellegti mellékhatasok, mint enyhe idegrendszeri tiinetek, hanyds és hasmenés jelentkezhetnek, de ezek
altalaban kezelés nélkiil 1-2 napon beliil megsziinnek.

Az allatokat mindig a testtdmegiiknek megfelel6 méretii pipettaval kell kezelni.




13. A FEL NEM HAS,ZNALT’ K,ESZiTMENY VAGY HULLA]?EKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezdé hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.
A készitmény és az iires tartaly nem keriilhet természetes vizekbe, arkokba, vizfolyasokba.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2020.janius 3.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A fipronil a fenil-pirazol csaladba tartozo rovar- és atkadld szer.

A permetrin a piretroid akaricidek ¢és inszekticidek I. osztalyaba tartozik, és repellens hatassal rendelkezik. A
készitményben jelen levd permetrin repellens hatast biztosit lepkesziinyogok (Phlebotomus perniciosus, >90% 3
hétig és >80% tovabbi egy hétig), szunyogok (Culex pipiens, Aedes albopictus) és kullancsok (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) ellen.

A készitmény 6 oOran belill megdli az Gjonnan megtelepedd bolhakat (C. canis, C. felis) és kullancsokat (R.
sanguineus és I. ricinus) az alkalmazas utani 2. naptol egy honapon keresztiil.

Egy vizsgalat soran kimutattak, hogy a készitmény kozvetett modon csokkenti a fertézott Dermacentor
reticulatus kullancsokkal torténdé Babesia canis atvitelét a készitmény alkalmazasa utan 4 héten at a 7. naptol
kezdédden, csokkentve ezaltal, a kutya babesiosis kockazatat a kezelt allatokban.

Egy vizsgalat soran kimutattdk, hogy a készitmény kozvetett modon csokkenti a fertdzott Rhipicephalus
sanguineus kullancsokkal torténd Ehrlichia canis atvitelét a készitmény alkalmazasa utan 4 héten at a 7. naptol
kezdddden, csokkentve ezaltal, az ehrlichiosis kockazatat a kezelt kutyakban.

Mindazonaltal, a készitmény hatékonysagat természetes fert6zést kovetden gyakorlati koriilmények kozott e
fert6zo agensek atvitelének csokkentésére nem vizsgaltak.

Egy el6zetes és egy pivotalis klinikai, endémias teriileten végzett vizsgalatban a 4 hetente alkalmazott
készitményrdl bebizonyosodott, hogy kdzvetetten csokkenti a Leishmania infantum fertdézott lepkeszinyogoktol
torténo atterjedésének kockazatat, ezaltal csokkentve a leishmanidzis kockazatat a kezelt kutyadkban a széban
forgo vizsgalatokban.

1 pipettas miianyag kartya 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml vagy 6 ml tartalommal.

3 vagy 6 pipetta 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml vagy 6 ml tartalommal, kartondobozban.
Dobozonként csak egy pipettaméret.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.



