Bijsluiter — Versie DE FRONTLINE SPOT ON KAT

GEBRAUCHSINFORMATION

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA

Avenue Arianelaan 16
1200 Briissel

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Merial

4 chemin du Calquet
31000 Toulouse (Frankreich)

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

FRONTLINE SPOT ON KATZE

3.  WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Fipronil 10 g - Butylhydroxyanisolum — Butylhydroxytoluolum - Hilfsstoffe ad 100 ml.
4. ANWENDUNGSGEBIETE

Therapeutische Indikationen bei der Katze sind

- Behandlung und Vorbeugung von Infektionen durch Flohe.

- Behandlung und Vorbeugung von Infektionen durch beiflende Lause.

- Behandlung und Vorbeugung von Infektionen durch alle Stadien von Zecken wie
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor variabilis, Ixodes scapularis* und Ixodes ricinus*.
* die wichtigsten Vektoren der humanen und felinen Lyme-Borreliose.

S. GEGENANZEIGEN

Da keine Untersuchungen vorliegen, sollte das Tierarzneimittel nicht bei jungen Katzen die jiinger
als 8 Wochen sind und/oder weniger als 1 kg wiegen, angewendet werden.

Nicht anwenden bei kranken (Systemkrankheiten, Fieber, etc.) oder genesenden Tieren.

Auch nicht bei Kaninchen aufgrund von Nebenwirkungen und méglicher Todesfolge.

Da keine Studien vorliegen wird der Gebrauch des Tierarzneimittels in Nichtzieltierarten nicht
empfohlen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Voriibergehende Hautreaktionen an der Applikationsstelle (Schuppenbildung, lokaler Haarausfall,
Juckreiz, Rotung), sowie generalisierter Juckreiz oder Haarausfall wurden sehr selten wéhrend der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (Post Market Surveillance) beobachtet. UbermiBiges
Speicheln, Erbrechen oder neurologische Symptome (Depression, Uberempfindlichkeit, andere
nervose Symptome) wurden auch sehr selten beobachtet.
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Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafBen definiert:

- Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Im Falle von Ablecken kann voriibergehendes Speicheln auftreten, verursacht durch die Art der
Tragerstofte.

Uberdosierungen sind zu vermeiden.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen
Sie diese bitte IThrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERARTEN
Katzen.
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

ANWENDUNGSART: auftropfen.
DOSIERUNG: 0,5 ml Losung zu 10 % m/v pro Tier, unabhidngig vom Gewicht des Tieres.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

VERABREICHUNGSART: Das Fellhaar des Tieres am besten an zwei Stellen, am Halsansatz und
zwischen den Schulterblittern, scheiteln und die 0,5 ml-Pipette direkt auf der Haut vollstindig
entleeren.

Eine einmalige Dosis gewihrleistet bei der Katze einen, ungeféhr einen Monat anhaltenden
Schutz gegen neuerlichen Flohbefall. Fiir Zecken betrdgt die Effektivitit 100 % bis zum 17. Tag,
und reduziert sich bis zu 86 % am 30. Tag.

Da keine Vertrdglichkeitsstudien vorliegen, betrigt der minimale Behandlungsintervall 4 Wochen.

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 30° C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht

mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Den Kontakt des Tierarzneimittels mit den Augen des Tieres vermeiden.
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Nur zur duflerlichen Anwendung.

Uberdosierungen sind zu vermeiden.

Die Tiere sollten vor der Behandlung genau gewogen werden.

Zur optimalen Beseitigung von Flohproblemen in einem Haushalt mit mehreren Tieren
sollten alle Hunde und Katzen mit einem geeigneten Insektizid behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Es ist wichtig zu beachten, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle appliziert wird, die das Tier

nicht ablecken kann, und sicherzustellen, dass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig belecken
kdnnen.

Fiir die Katze liegen keine Untersuchungen iiber den Effekt von Baden oder Waschen auf die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels vor. Geméal} der vorhandenen Information fiir Hunde, die erst 2
Tage nach der Behandlung mit Shampoo gewaschen wurden, wird empfohlen, Tiere erst 2 Tage
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 Haustieren verseuchen oft den Korb des Tieres sowie seinen Inhalt und gewohnte
Ruheplitze, wie z.B. Teppiche und Polstermobel. Diese miissen, besonders bei starkem Befall
und zu Beginn der Bekdmpfung, mit hierfiir geeigneten Insektiziden und durch regelmiBiges
Staubsaugen behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Da das Tierarzneimittel eine Irritation der Schleimhaute und Augen verursachen kann, muss der
Kontakt des Tierarzneimittels mit Mund und Augen vermieden werden.

Tiere und Anwender mit einer bekannten Uberempfindlichkeit fiir Insektizide oder Alkohol,
miissen den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Auch sollte der Kontakt des
Pipetteninhalts mit den Fingern vermieden werden. Falls dies doch geschieht, Hinde mit Wasser
und Seife waschen.

Nach versehentlichem Kontakt mit dem Auge, dieses sofort sorgfiltig mit klarem Wasser
ausspiilen.

Hénde nach der Anwendung waschen.

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

Wihrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.

Trichtigkeit und Laktation
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

In Studien zur Vertraglichkeit wurden keine unerwiinschten Wirkungen bei Katzen und jungen
Katzen, dlter als 8§ Wochen und mit einem Korpergewicht von ungefahr 1 kg, die die Sfache
empfohlene Dosierung wihrend 6 aufeinander folgenden Monaten erhalten hatten, beobachtet.
Das Risiko des Auftretens von Unvertréglichkeiten (siche unter ‘Nebenwirkungen’) kann im Falle
einer Uberdosierung steigen. Juckreiz kann nach Behandlung auftreten.

Bei Uberdosierung des Tierarzneimittels konnen die Haare auf der behandelten Stelle verklebt
aussehen. Dieser Effekt verschwindet innerhalb von 24 Std. nach der Anwendung.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen
sind. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Juli 2019

15. WEITERE ANGABEN

BE-V180433

Abgabemodus
Rezeptfrei.
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