1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Frontline Spray 2,5 mg/ml solugdo para pulveriza¢do cutinea para gatos e caes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 100 ml contém:

Substincia activa:

Fipronil 0,25¢g
Excipientes:

Copolividona 2g
Isopropanol 80,00 ml
Agua purificada q.b.p. 100 ml

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para pulverizacao cutanea.
Colocar a aparéncia fisica da solugdo

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes e Gatos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para tratamento e prevengdo de infestagGes por pulgas, carragas e piolhos mordedores:

o Eliminagdo de pulgas (Ctenocephalides spp). A eficacia insecticida contra novas infestacdes por
pulgas recentemente adquiridas, antes de estas colocarem os ovos, persiste durante pelo menos 1
més até 3 meses em cdes, € 1 més até 5 semanas em gatos.

o Eliminagdo de carragas (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor spp e Ixodes spp). O
medicamento veterindrio tem uma eficacia carracicida persistente contra novas infestagdes por
carracgas, até 5 semanas em caes, ¢ até 3 semanas em gatos.

o Eliminagdo de piolhos mordedores (Trichodectes canis em cdes e Felicola subrostratus em
gatos).

O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento para o
controlo da Dermatite Alérgica por Picada de Pulga (DAPP).

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a animais doentes (ex: doencas sistémicas, febre) ou convalescentes.

Nao administrar em coelhos, uma vez que podem ocorrer reaccoes adversas ou até a morte.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Na auséncia de dados especificos sobre tolerdncia e eficicia, o medicamento veterinario nao ¢
recomendado para o tratamento de outras espécies para além dos gatos e caes



Quando administrado como parte de uma estratégia para o tratamento de dermatite alérgica a picada da
pulga, recomenda-se aplicagdes mensais no animal alérgico € em outros cdes e gatos que vivam na
mesma casa.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucées especiais para utilizacio em animais

Pesar os animais antes da aplicagao.

E importante ter a certeza que os animais ndo se lambam entre eles apos o tratamento.

Para uma optima eficacia, ndo é recomendado banhos ou champds nos dois antes ¢ apds o tratamento.
A ocorréncia de banhos ou champds até 4 vezes em dois meses, mostraram que ndo t€ém um efeito
significativo na eficécia residual do medicamento veterinario.

E recomendado um tratamento mensal quando os banhos com champds sdo mais frequentes.

Pode verificar-se a fixacdo de carragas isoladas. Por esta razdo a transmissdo de doencas infecciosas
ndo pode ser completamente excluida, se as condi¢des forem desfavoraveis.

Para um controlo 6ptimo de infestag@o por pulgas e piolhos, numa casa com varios animais, todos os
gatos e cdes devem ser tratados simultaneamente, com um medicamento veterinario adequado.

As pulgas dos animais de estimacdo infestam muitas vezes o cesto do animal, a cama e as areas
normais de repouso, como as alcatifas e tecidos em geral, os quais devem ser tratados, em caso de
infestagdo massiva e ao iniciar as medidas de controlo, aplicando um medicamento veterinario
adequado e aspirando regularmente.

Aplicar apenas o spray directamente sobre areas com feridas ou pele lesionada, apds avaliagdo
risco/beneficio pelo médico veterinario.

Evite o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, lave imediata e
abundantemente os olhos com agua.

Os caes nao devem ser autorizados a nadar em cursos de agua nos dois dias seguintes ao tratamento
(ver ponto 6.6).

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nas mucosas, na pele e nos olhos. Por isso deve ser
evitado o contacto com a boca, a pele e os olhos. Deve ser evitado o contacto de animais ou pessoas
com hipersensibilidade conhecida a insecticidas ou alcool com o medicamento veterinario.

Deve evitar-se o contacto com os dedos. No caso de contacto lavar as mdos com agua e sabdo. Depois
de contacto acidental com os olhos, enxaguar cuidadosamente com agua potavel. Se a

irritagdo ocular persistir, procure imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Lavar as maos com 4gua e sabao apods a aplicagdo do medicamento veterinario.

Enquanto a pelagem nao estiver completamente seca os animais tratados ndo devem ser manuseados
nem se deve permitir que as criangas brinquem com eles. Por conseguinte ¢ recomendado que os
animais ndo sejam tratados durante o dia mas sim ao entardecer, € que os animais recentemente
tratados ndo durmam com os donos, especialmente com as criangas.

Para um controlo optimo de infestagdo por pulgas e piolhos, numa casa com varios animais, todos os
gatos e cdes devem ser tratados simultaneamente, com um insecticida adequado.

Nao fumar, beber ou comer durante a aplicagdo.

Pulverizar em local bem ventilado.

Nao inalar o spray.

Usar luvas na aplicagdo do medicamento veterinario.

Manter afastado das chamas ou corpos incandescentes, durante a pulverizagdo e até que a pele esteja
seca.

Nao expor a uma temperatura superior a 50° C.

Altamente Inflamavel.

Irritante.



4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Se os animais se lamberem apos o tratamento, pode observar-se um breve periodo de hipersalivagao,
devida, principalmente, a natureza do veiculo.

Entre as extremamente raras reacgoes adversas, podem ocorrer reacgdes cutineas transitorias apos a
aplicagdo (alopécia, prurido e eritema).

Também foram observados, apds o tratamento, hipersalivacdo, sintomas neurologicos reversiveis
(hiperstesia, depressao, outros sintomas nervosos), vomitos ou sintomas respiratorios.

Nao exceder as doses recomendadas.
4.7 Utilizacdo durante a gestacio e a lactaciao

Os estudos de laboratorio efectuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos do
Fipronil.

A formulagdo ¢ muito bem tolerada por cachorros e gatinhos, apds aplicagdo na cadela e/ou gata
lactante.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccio
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracio

Administracao exclusiva para uso externo.
Via de administragao - Pulverizac¢do cutanea
Posologia:

Embalagem de 100 ml:

Aplicar 6 a 12 pulverizagdes/Kg de peso, na dose de 3 ml por Kg de peso, (equivalente a 7,5 mg de
fipronil/Kg) a 6 ml por Kg de peso, (equivalente a 15 mg de fipronil/Kg), dependendo do comprimento
do pélo;

Embalagens de 250 ¢ 500 ml:

Aplicar 2 a 4 pulverizagdes/Kg de peso, na dose de 3 ml por Kg de peso, (equivalente a 7,5 mg de
fipronil/Kg) a 6 ml por Kg de peso, (equivalente a 15 mg de fipronil/Kg), dependendo do comprimento
do pélo.

Para aplicacdo em cdes e gatos a partir dos dois dias de idade.
Na auséncia de estudos de seguranca, o intervalo minimo entre os tratamentos € de 4 semanas.

Modo de administragdo:

Pulverizar todo o corpo do animal, a uma distancia aproximada de 10 a 20 cm, assegurando-se de que
toda a pele do animal fica molhada.

Levantar a pelagem, especialmente em animais de pélo longo, assegurando-se de que o medicamento
veterinario penetre até a pele em todo o corpo do animal, nomeadamente: dorso, flancos, abdéomen,
membros, escapulas e pescogo.

Para a area da cabega e olhos, pulverizar o medicamento veterinario sobre a méao, protegida por luva, ¢
esfregar suavemente no sentido contrario ao do pélo.

Deixar secar naturalmente.

A formula contém um agente de revestimento. Por conseguinte, a pulverizagdo forma um filme
tornando o pélo lustroso.




4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O risco de reac¢des adversas pode aumentar com sobredosagem (ver ponto 4.6), pelo que deve ser
sempre administrada a dosagem correcta, de acordo com o peso corporal.
Em caso de sobredosagem lavar cuidadosamente o animal com champd e agua.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

O medicamento é uma solug@o insecticida e acaricida para uso topico, contendo uma substancia activa
adulticida, o fipronil.

Grupo farmacoterap€utico: Outros ectoparasiticidas para uso topico - Fipronil
Codigo ATCvet: QP53AX15

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O fipronil ¢ um insecticida e acaricida pertencente a familia dos fenilpirazois. Actua, interagindo com
os canais de cloro-ligantes, em especial os terminados pelo neuro transmissor acido gama-
aminobutirico (GABA), bloqueando, deste modo, a transferéncia pré e post-sinaptica dos ides cloro,
através da membrana celular. Isto resulta na actividade incontrolada do sistema nervoso central e
morte dos insectos ou acarinos.

O fipronil com um modo unico de dispersdo mata pulgas (Ctenocephalides spp), carragas
(Dermacentor spp, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes spp), assim como piolhos mordedores,
(Trichodectes canis e Felicola subrostratus).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

A quantidade de fipronil absorvida pela pele, apoés a aplicagio do medicamento veterindrio ¢
extremamente pequena ou desprezivel.

A persisténcia do fipronil no pélo é muito longa (em média 52,5 +11,5 dias), tendo em conta que o
limite de quantificacdo do método de doseamento é de 0,25 pg/g).

Em todas as espécies, o fipronil ¢ metabolizado, principalmente, no seu derivado sulfona, que possui
igualmente propriedades insecticidas e acaricidas.

Os parasitas sdo mortos através do contacto e ndo pela accao sistémica.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Copolividona.

Isopropanol.

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.



6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugodes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Natureza da embalagem primaria

Frasco atomizador em polietileno de alta densidade de:
100 ml, com bomba mecéanica de 0,5 ml.
250 e 500 ml, com bomba mecéanica de 1,5 ml.

Apresentacoes:
Frasco atomizador de 100 ml.

Frasco atomizador de 250 ml.
Frasco atomizador de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

O medicamento veterinario pode ter efeitos adversos para os organismos aquaticos. Ndo contaminar
lagos, cursos de agua ou valas de irrigagdo com o produto ou embalagens vazias.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n® 11

1800-294 Lisboa

Portugal

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
381/01/11INFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo de introdug@o no mercado: 05 de dezembro de 2011
Data da renovagao da autorizagdo: 22 de julho de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto 2020
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio nao sujeito a receita médico veterinaria



	Não administrar em casos de hipersensibilidade à substância activa ou a algum dos excipientes.
	Evite o contacto com os olhos do animal. Em caso de contacto ocular acidental, lave imediata e abundantemente os olhos com água.

