1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

FRONTPRO 11 mg tyggetabletter til hund 2—4 kg

FRONTPRO 28 mg tyggetabletter til hund >4-10 kg

FRONTPRO 68 mg tyggetabletter til hund >10-25 kg

FRONTPRO 136 mg tyggetabletter til hund >25-50 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
FRONTPRO Afoxolaner (mg)
Tyggetabletter til hund 24 kg 11,3
Tyggetabletter til hund >4-10 kg 28,3
Tyggetabletter til hund >10-25 kg 68
Tyggetabletter til hund >25-50 kg 136
Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammenszgetning af hjeelpestoffer og andre bestanddele

Majsstivelse

Sojaprotein

Kedsmag

Povidon (E1201)

Macrogol 400

Macrogol 4000

Macrogol 15 hydroxystearat

Glycerol (E422)

Triglycerider, middelkaedelengde

Marmoreret red til redbrun, rund tyggetablet (til hund 2—4 kg) eller rektanguler tyggetablet (til hund
>4-10 kg, til hund >10-25 kg og til hund >25-50 kg).

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Behandling af loppeinfestation hos hund (Ctenocephalides felis og C.Canis).
En behandling har gjeblikkelig og vedvarende loppedrabende virkning i 5 uger.



Behandling af flatinfestation hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling har gjeblikkelig og vedvarende flatdreebende virkning i en
maned.

Lopper og flater skal bide sig fast pd vertsdyret og starte indtag af fede for at blive eksponeret for det
aktive stof.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

3.4 Seerlige advarsler

Parasitter skal starte indtag af fede fra vertsdyret for at blive eksponeret for afoxolaner; derfor kan
risikoen for overfersel af parasitbarne lidelser ikke udelukkes.

Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan vaere kilde til reinfestation med lopper og/eller
flater, skal overvejes, og disse skal efter behov behandles med et passende preparat.

Alle loppestadier kan inficere hundens seng og faste hvilepladser sdsom tepper og blede mebler. Ved
massiv loppeinfestation og ved opstarten af kontroltiltagene skal disse omrider behandles med et
velegnet praeparat til brug pd omgivelserne og derefter stovsuges regelmeessigt.

Ungdvendig brug af antiparasitaere legemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i
produktresuméet, kan gge resistensselektionstrykket og fore til nedsat virkning. Beslutningen om at
anvende praparatet skal baseres pa bekraftelse af parasitarten og —byrden eller risikoen for infestation
baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Da der ikke foreligger data, skal behandling af hvalpe yngre end 8 uger og/eller hunde, som vejer
under 2 kg, baseres pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

For at forhindre at bern far adgang til veterin@rleegemidlet, skal der kun tages én tablet ud af blisteret
ad gangen. Leeg blisteret med resten af tabletterne tilbage 1 papesken. I tilfelde af utilsigtet indtagelse
ved handeligt uheld skal der straks sagges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Vask hender efter brug af veterinaerlaegemidlet.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Neurologiske tegn: kramper!, ataksi! og
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder | muskeltremor'.

enkeltstdende indberetninger): Lidelser i hud og -vedheeng': Pruritus.
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Systemiske lidelser': letargi, anoreksi.

Lidelser i fordgjelseskanalen?: opkastning',
diarré'.

! De fleste indberettede bivirkninger var selvbegrensende og af kort varighed.
2 Saedvanligvis milde.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2egleegning
Draegtighed og diegivning:

Kan anvendes til dreegtige og diegivende hunhunde.
Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har ikke afsleret teratogene virkninger.

Fertilitet:

Kan anvendes til hunhunde, der bruges i avl.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hanhunde, der bruges til avl, og méa kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger eller nogen
bivirkninger pa reproduktionsevnen hos hanner.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
3.9 Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse.

Dosering:
For at sikre korrekt dosering skal kropsvagten bestemmes sd ngjagtigt som muligt. Underdosering kan

resultere 1 ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

Praparatet skal administreres i en dosis pa 2,7-7 mg/kg kropsvagt i henhold til felgende tabel:

Hundens vagt Styrke og antal af tyggetabletter der skal gives
(kg) FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO
11 mg 28 mg 68 mg 136 mg

24 1

>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
>50 anvend en passende kombination af tyggetabletter af forskellig/samme styrke.

Tyggetabletterne ber ikke deles.

Administrationsvej:




Tabletterne kan tygges og er velsmagende for de fleste hunde. Hvis hunden ikke accepterer tabletterne
som de er, kan de gives sammen med mad.

Behandlingsprogram:

For optimal kontrol af loppe- og flatinfestationer bor preparatet administreres én gang om méaneden
gennem loppe- og/eller flitsesonerne. Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) ber tage
hgjde for den lokale epidemiologiske status samt dyrets livsstil.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret bivirkninger hos raske, over 8 uger gamle beaglehvalpe, som blev behandlet
med 5 gange den maksimale dosis 6 gentagne gange med 2—4 ugers mellemrum.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinaerlaegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP53BEOI.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Afoxolaner er et insekticid og acaricid herende til isoxazolinfamilien. Afoxolaner pavirker de ligand-
styrede chloridkanaler, iszer de der styres af neurotransmitteren gamma-aminosmersyre (GABA),
hvorved de blokerer den prae- og postsynaptiske overfarsel af chlorioner over cellemembraner. Dette
resulterer i en ukontrolleret aktivitet i centralnervesystemet med deraf folgende drab af insekter eller
mider. Afoxolaners selektive toksicitet over for insekter/mider i forhold til pattedyr kan skyldes
forskel i GABA-receptorernes folsomhed hos insekter og mider i forhold til pattedyrs receptorer.

Afoxolaner virker over for voksne lopper og flere flatarter sdssom Dermacentor reticulatus og D.
variabilis, Ixodes ricinus, I. hexagonus og I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum, og Haemaphysalis longicornis.

Veterinzerlegemidlet draeber lopper inden for 8 timer og fléter inden for 48 timer.

Veterinarlegemidlet draeber lopper for eegproduktion og forebygger derfor smittespredning til
omgivelserne.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til hund har afoxolaner vist at have hgj systemisk absorption. Den absolutte
biotilgengelighed var 74 %. Middel maksimal plasmakoncentration (Cmax) var 1,655 + 332 ng/ml

2-4 timer (Tmax) efter administration af en dosis pa 2,5 mg/kg afoxolaner.

Afoxolaner fordeles til vaev med et fordelingsvolumen pa 2,6 + 0,6 1/kg og en systemisk clearance pa
5,0 = 1,2 ml/time/kg. Terminal plasmahalveringstid er ca. 2 uger hos de fleste hunde. Halveringstiden
for afoxolaner kan imidlertid variere mellem hunde (f.eks. var t, i ét studie op til 47,7 dage hos collier
ved 25 mg/kg kropsvaegt) uden at sikkerheden pavirkes. In-vitro-forseg viste, at udstremning af
P-glykoprotein ikke finder sted, hvilket bekraefter at afoxolaner ikke er et substrat for
P-glykoproteintransporterer.



Hos hund metaboliseres afoxolaner til mere hydrofile forbindelser for det elimineres. Metabolitter og
modersubstans elimineres fra kroppen via urin og galde, heraf hovedparten via galden. Ingen tegn pa
enterohepatisk recirkulation er observeret.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Veterinzrlegemidlet er pakket enkeltvis i termoformede, laminerede PVC blisterpakninger med
papirbelagt aluminium (Aclar/PVC/Alu).

1 papaske indeholdende ét blister a 1, 3 eller 6 tyggetabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/19/240/001-003

EU/2/19/240/005-007

EU/2/19/240/009-011

EU/2/19/240/013-015

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 20/05/2019

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
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{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinzerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




