FRONTPRO

TABLETE ZA ZVAKANJE

HR|
. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
FRONTPRO 11 mg tableta za zvakanje za pse 2-4 kg
FRONTPRO 28 mg tableta za Zvakanje za pse >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg tableta za zvakanje za pse >10-25 kg

FRONTPRO 136 mg tableta za Zvakanje za pse >25-50 kg

Sastav
Svaka tableta za Zvakanje sadrzi:
Djelatne tvari:

FRONTPRO Afoksolaner (mg)
tablete za zvakanje za pse 2-4 kg 11,3
tablete za Zvakanje za pse >4-10 kg 28,3
tablete za Zvakanje za pse >10-25 kg 68,0
tablete za zvakanje za pse >25-50 kg 136,0

Pro3arane crvene do crvenkastosmede tablete za Zvakanje kruznog oblika (za pse 2-4 kg) ili tablete za Zvakanje pravokutnog oblika (za pse >4-10 kg, za
pse >10-25 kg i za pse >25-50 kg).

Ciljne vrste zivotinja
Psi. 7

Indikacije za primjenu

LijeCenje infestacije buhama u pasa (Ctenocephalides felis i C. canis).

Jednokratna primjena pruza trenutno i trajno ubijanje buha tijekom 5 tjedana.

Lijecenje i prevencija infestacije krpeljima u pasa (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma
marginatum). Jednokratna primjena pruza trenutno i trajno ubijanje krpelja tijekom mjesec dana.

Krpelji i buhe se moraju pri¢vrstiti na domacina kako bi bili izloZeni djelovanju djelatne tvari.

Paraziti mogu siriti bolesti na pse no$enjem i prijenosom patogena. Ovaj veterinarski lijek brzo djeluje protiv buha i krpelja i time smanjuje rizik od prijenosa
bolesti kao sto su pseca babezioza i infekcija trakavicom Dipylidium:

- smanjenje rizika od infekcije trakavicom Dipylidium caninum putem buhe Ctenocephalides felis 30 dana

- smanjenje rizika od infekcije parazitom Babesia canis canis putem krpelja Dermacentor reticulatus 28 dana.

Ucinak je neizravan zahvaljujuci djelovanju veterinarskog lijeka protiv buha i krpelja.

Kontraindikacije
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomoc¢ne tvari.

Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Parazit mora zapoceti hranjenje na domacinu kako bi zapocelo djelovanje afoksolanera, stoga se rizik od bolesti koje prenose paraziti (ukljucujuci Babesia
canis canis i Dipylidium caninum) ne moZe u potpunosti iskljuciti.

Treba uzeti u obzir mogucnost da druge Zivotinje u istom kuc¢anstvu mogu biti izvor ponovne infestacije buhama i/ili krpeljima, te ih treba prema potrebi
tretirati odgovarajucim proizvodom.

Svi stadiji buha mogu infestirati pseci lezaj i uobicajena mjesta na kojima boravi pas kao $to su tepisi i mekani namjestaj. U slu¢aju masovnih infestacija
buhama te kao pocetnu kontrolnu mjeru, potrebno je ta podrugja tretirati odgovaraju¢im ekoloskim proizvodom, a zatim redovito usisavati.

Nepotrebna primjena antiparazitika ili primjena koja odstupa od uputa navedenih u SPC-u moze povecati selektivni pritisak u odnosu na razvoj rezistencije
i dovesti do smanjene ucinkovitosti. Odluku o primjeni VMP a trebalo bi donositi na temelju potvrde o vrsti parazita i razini njihove invazije ili rizika od
infestacije na temelju epidemioloskih karakteristika, za svaku pojedinu Zivotinju.

Posebne mjere opreza za nedkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

U nedostatku dostupnih podataka, primijeniti samo prema procjeni koristi i rizika od strane odgovornog veterinara za lijecenje Stenaca mladih od 8 tjedana
i/ili pasa laksih od 2 kg tjelesne tezine.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u Zivotinja:

Kako bi djeci sprijecili pristup veterinarskom lijeku, izvadite samo jednu tabletu za zvakanje u isto vrijeme iz blistera. Vratite blister s preostalim tabletama u
kartonsku kutiju. U slucaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.
Operite ruke nakon rukovanja veterinarskim lijekom.

Graviditet i laktacija:

Moze se primijeniti u skotnih i kuja u laktaciji.

Laboratorijskim pokusima na $takorima i kuni¢ima nije dokazan teratogeni ucinak.

Plodnost:

Moze se primijeniti u kuja za uzgoj.

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka u uzgojnih muzjaka, primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.
Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kunic¢ima nije dokazan nikakav nepovoljan ucinak na reproduktivnu sposobnost muzjaka.

Predoziranje:

Stetni dogadaji nisu zabiljeZeni kod zdravih beagle $tenaca u dobi od 8 tjedana, tretiranih s pet puta ve¢om dozom od maksimalne doze, ponovljeno 6 puta
u intervalima od 2-4 tjedna.

Stetni dogadaiji

Psi:

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujudi izolirane slucajeve):

Neuroloski simptomi: konvulzije', ataksija' (nedostatak koordinacije) i misi¢ni tremor'.

Poremecaji koze i povrsine koze': pruritus (svrbez).

Sustavni poremecaji': letargija (smanjena aktivnost), anoreksija (gubitak apetita).

Poremecaji gastrointestinalnog trakta% povracanje', proljev'.

! Prijavljeni Stetni dogadaji ve¢inom su prolazili sami od sebe i kratko su trajali.

2Uglavnom blago.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja
nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku, ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i
nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku koristeci se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: www.farmakovigilancija.hr

Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Primjena kroz usta.

Doziranje:

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu. Subdoziranje moze dovesti do smanjene djelotvornosti i moze
pogodovati razvoju rezistencije.

Proizvod treba davati u dozi od 2,7 - 7 mg/kg tjelesne tezine u skladu sa sljede¢om tablicom:

Jacina i broj tableta za Zvakanje koje treba primijeniti
Tjelesna tezina FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO

psa (kg) 11 mg 28 mg 68 mg 136 mg

2-4 1
>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
>50 Koristiti odgovarajuce kombinacije tableta za zvakanje razlicite/iste jacine.

Tablete za zvakanje ne treba dijeliti.

Raspored lijecenja:

Za optimalnu kontrolu infestacije buhama i krpeljima ovaj proizvod trebao bi se primjenjivati u mjese¢nim intervalima tijekom sezone buha i/ili krpelja. Za
potrebu i ucestalost ponovnog lije¢enja treba uzeti u obzir lokalnu epidemiolosku situaciju i Zivotni stil Zivotinje.

Savjeti za ispravnu primjenu
Tablete za Zvakanje, s aromom govedine ukusne su (ugodnog okusa) za vecinu pasa. Veterinarski lijek se moze primjenjivati s hranom ili bez nje: ako pas ne
prihvati tablete izravno, mogu se primjenjivati s hranom.

Karencije

Nije primjenjivo.

Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kartonskoj kutiji i blisteru nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan
navedenog mjeseca.

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno Cuvati u posebnim uvjetima.

Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim
propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam vise nisu potrebni.

Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda
Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/19/240/001-003

EU/2/19/240/005-007

EU/2/19/240/009-011

EU/2/19/240/013-015

Za svaku jacinu, tablete za zvakanje dostupne su u sljede¢im velicinama pakiranja:
Kartonska kutija s 1 blisterom s 1, 3 ili 6 tableta za Zvakanje.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Datum posljednje revizije upute o VMP-u
12/2025
Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku su dostupne u Unijinoj bazi podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Boehringer Ingelheim Vetmedica

GmbH 55216 Ingelheim/Rhein, Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse, Francuska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumniji na Stetne dogadaje:
Za sve informacije o ovom veterinarskom lijeku mozete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.
Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ostale informacije

Afoksolaner je insekticid i akaricid koji pripada skupini izoksazolina.

FRONTPRO djeluje protiv odraslih buha i na nekoliko vrsta krpelja poput Dermacentor reticulatus, D. variabilis, Ixodes ricinus, I. hexagonus i I. scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum, Amblyomma americanum i Haemaphysalis longicornis.

FRONTPRO ubija buhe unutar 8 sati i krpelje unutar 48h.

Proizvod ubija buhe prije proizvodnje jaja i time sprecava kontaminaciju kucanstva.
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FRONTPRO

ZVECLJIVE TABLETE

Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini
FRONTPRO 11 mg zvecljive tablete za pse 2-4 kg
FRONTPRO 28 mg Zvecljive tablete za pse >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg zvecljive tablete za pse >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg zvecljive tablete za pse >25-50 kg

Sestava
Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:
U¢inkovina:
FRONTPRO afoksolaner (afoxolaner) (mg)
Zvetljive tablete za pse 2-4 kg 11,3

Zvedljive tablete za pse >4-10 kg 28,3

Zvetljive tablete za pse >10-25 kg 68

Zvedljive tablete za pse >25-50 kg 136

Lisaste rdece ali rdece-rjave, okrogle zvecljive tablete (za pse 2-4 kg) ali pravokotne Zvecljive tablete (za pse >4-10 kg, za pse >10-25 kg in za pse
>25-50 kg).

Ciljne zivalske vrste
Psi.
’( I(

Indikacije

Zdravljenje infestacije z bolhami pri psih (Ctenocephalides felis and C. canis).

Eno zdravljenje zagotavlja takojsnji akariciden (ubijajo¢) u¢inek na bolhe ter ucinkuje 5 tednov.

Zdravljenje infestacije s klopi pri psih (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus). Eno zdravljenje zagotavlja
takojsnji akariciden (ubijajoc) u¢inek na klope ter u¢inkuje en mesec.

Da pride do izpostavljenosti ucinkovini, se morajo bolhe in klopi pritrditi na gostitelja in priceti s hranjenjem.

Paraziti lahko prenasajo bolezni na pse, ker nosijo in prenasajo patogene. S hitrim ubijanjem bolh in klopov lahko to zdravilo zmanjsa tveganje za prenos
bolezni kot so babezioza pri psih in okuzba s trakuljo Dipylidium caninum:

- zmanjsanje tveganja za okuzbo z Dipylidium caninum preko prenosa s Ctenocephalides felis za 30 dni.

- zmanjsanje tveganja za okuzbo z Babesia canis preko prenosa z Dermacentor reticulatus za 28 dni.

Ucinek je posreden zaradi delovanja zdravila na vektor.

Kontraindikacije
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na ucinkovino ali na katero koli pomozno snov.

Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Paraziti se morajo zaceti hraniti, da pridejo v stik z afoksolanerjem, zato prenosa vektorsko prenosljivih bolezni (vklju¢no z Babesia canis canis in Dipylidium
caninum) ni mogoce izkljuciti.

Upostevati je treba moznost, da so lahko druge Zivali v istem gospodinjstvu vir ponovne infestacije z bolhami in/ali klopi, zato jih je treba po potrebi zdraviti
z ustreznim zdravilom.

Vse razvojne oblike bolh lahko naselijo pasje leZis¢e in pogosta mesta za pocivanje, kot so preproge in oblazinjeno pohistvo. V primeru zelo mo¢ne
infestacije in v zacetku izvajanja ukrepov za odpravo bolh je priporocljivo ta mesta obdelati s primernim sredstvom za okolico in redno sesati.

Nepotrebna uporaba antiparazitikov ali uporaba, ki odstopa od navodil v povzetku glavnih znacilnosti zdravila, lahko poveca selekcijski pritisk za razvoj
odpornosti in povzro¢i zmanjsanje ucinkovitosti. Odlocitev o uporabi tega zdravila naj temelji na potrditvi vrste parazita in obremenitve ali tveganja za
okuzbo, na podlagi epidemioloskih znacilnosti, za vsako posamezno Zival.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Ker ni razpolozljivih podatkov, za zdravljenje mladicev, mlajsih od 8 tednov in/ali psov, laZjih od 2 kg, uporabite le na podlagi ocene razmerja korist-tveganje
odgovornega veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Iz pretisnega omota odstranite le eno tableto naenkrat, da bi preprecili otrokom morebiten dostop do zdravila. Pretisni omot s preostalimi zvecljivimi
tabletami vrnite v kartonsko skatlo. V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Po rokovanju z zdravilom si umijte roke.

Brejost in laktacija:

Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Z laboratorijskimi Studijami na podganah in kuncih niso ugotovili teratogenih ucinkov.

Plodnost:

Lahko se uporablja pri psicah za vzrejo.

Z laboratorijskimi studijami na podganah in kuncih niso dokazali nobenih nezelenih u¢inkov na reproduktivno sposobnost samcev.

Varnost zdravila pri samcih za vzrejo ni bila ugotovljena, uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Preveliko odmerjanje:

Pri zdravih mladicih pasme beagle, starih 8 tednov in ve¢ niso opazili nobenih nezelenih dogodkov med zdravljenjem s 5-kratnikom najvecjega odmerka
Sestkrat v 2-4-tedenskih intervalih.

Nezeleni dogodki

Psi:

Zelo redki (< 1 zival / 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri):

Nevroloski znaki: konvulzije', ataksija' (izguba koordinacije) in misi¢ni tremor.

Bolezni koze in koznih adneksov:': pruritus' (srbecica),

Sistemske bolezni': letargija' (zmanjSana aktivnost), anoreksija' (izguba apetita).

Motnje v delovanju prebavil: bruhanje’, driska'.

'Vetina nezelenih dogodkov, o katerih so porocali, je minila sama in so bili kratkotrajni.

2 Obicajno blagi.

Poroc¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce opazite kakrine koli nezelene ucinke, tudi tiste, ki niso
navedeni v tem navodilu za uporabo, ali mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih lahko porocate
tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, pri cemer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila
za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Peroralna uporaba.

Odmerjanje:

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natanc¢no dolociti telesno maso Zivali. Premajhen odmerek lahko povzroci neucinkovitost in bi lahko
pripomogel k razvoju odpornosti.

Zdravilo uporabljajte v odmerku 2,7-7 mg/kg telesne mase, glede na spodnjo tabelo:

Jakost in Stevilo zvedljivih tablet za dajanje
Telesna masa FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO

psa (kg) 11 mg 28 mg 68 mg 136 mg

2-4 1
>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
>50 Uporabite ustrezno kombinacijo zvecljivih tablet razli¢ne/iste jakosti.

Zvedljivih tablet se ne sme deliti.

Razpored zdravljenja:

Za optimalen nadzor nad infestacijami z bolhami in klopi je potrebno zdravilo dajati v mesecnih intervalih skozi vso sezono bolh/klopov. Pri odlo¢itvi za
zdravljenje in 0 pogostnosti ponovnega zdravljenja je treba upostevati lokalne epidemioloske razmere in nacin Zivljenja Zivali.

Nasvet o pravilni uporabi zdravila
Tablete so zvecljive, z okusom govedine, in okusne vecini psov. Zdravilo se lahko daje s hrano ali brez nje: ¢e pes ne sprejme samih tablet, mu jih ponudite s
hrano.

Karenca
Ni smiselno

Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na kartonski $katli in pretisnem omotu po Exp. Rok uporabnosti
zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu
vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini
Brez veterinarskega recepta.

Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
EU/2/19/240/001-003

EU/2/19/240/005-007

EU/2/19/240/009-011

EU/2/19/240/013-015

Za vsako jakost so zvecljive tablete na voljo v naslednjih velikostih pakiranja:
Kartonska Skatla z 1 pretisnim omotom z 1, 3, ali 6 Zvecljivimi tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
12/2025
Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein, Nemc¢ija

Proizvajalec, odgovoren za spro$¢anje serij:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse, Francija

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih dogodkov:
Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalno predstavnistvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.
Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Druge informacije

Afoksolaner je insekticid in akaricid iz skupine isoksazolinov.

Zdravilo FRONTPRO ucinkuje na odrasle bolhe in stevilne vrste klopov, kot so Dermacentor reticulatus in D. variabilis, Ixodes ricinus I. hexagonus in I. scapularis,

Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum, Amblyomma americanum, in Haemaphysalis longicornis.

Zdravilo FRONTPRO ubije bolhe najkasneje v 8 urah in klope najkasneje v 48 urah. N 3

Zdravilo ubije bolhe preden lahko izlezejo jajceca, zato preprecuje kontaminacijo okolice z razvojnimi oblikami bolh. ||| BOEhrln'ger
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