B. PACKUNGSBEILAGE



[Nachstehender Text der Gebrauchsinformation gilt fir Alternative No. 2, wenn der
Faltschachtel eine Packungsbeilage beigelegt wird. Fir Alternative 1 ist keine
Packungsbeilage notig.]

GEBRAUCHSINFORMATION

Frontline Combo Spot on Katze, Losung zum Auftropfen auf die Haut, fur Katzen und
Frettchen

Faltschachtel mit 3 Pipetten
Faltschachtel mit 4 Pipetten
Faltschachtel mit 6 Pipetten

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

Zulassungsinhaber in Deutschland:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim

Zulassungsinhaber in Osterreich:

MERIAL SAS
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Frankreich

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Merial S.A.S.

4 Chemin du Calquet

F-31300 Toulouse, Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Combo Spot on Katze, Lésung zum Auftropfen auf die Haut, fir Katzen und
Frettchen

Fipronil + (S)-Methopren

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 Pipette mit 0,5 ml Lésung enthalt:

Wirkstoffe:
Fipronil 50,00 mg
(S)-Methopren 60,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxyanisol (E320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluol (E321) 0,05 mg



Frontline Combo Spot on Katze ist eine klare, bernsteinfarbene Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fur Katzen:

- Gegen Flohbefall, allein oder in Verbindung mit Zecken und/oder Haarlingsbefall.

- Abt6tung von Fl6hen (Ctenocephalides spp.). Die insektizide Wirkung auf adulte Fl6he
bleibt 4 Wochen lang erhalten. Die Vermehrung der FI6he wird durch Entwicklungshemmung
der Eier (ovizide Wirkung) sowie der Larven und Puppen (larvizide Wirkung), die von den
gelegten Eiern erwachsener Fl6he stammen, 6 Wochen lang nach der Behandlung verhindert.
- Abt6tung von Zecken (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Die akarizide Wirksamkeit des Tierarzneimittels gegen Zecken halt bis zu 2 Wochen an
(gemaR experimenteller Untersuchungen).

- Abt6étung von Haarlingen (Felicola subrostratus).

- Anwendung des Tierarzneimittels als Teil einer Behandlungsstrategie zur Behandlung und
Kontrolle der Flohstichallergie (FAD).

Fur Frettchen:

- Gegen Flohbefall, allein oder in Verbindung mit Zecken.

- Abt6tung von Flohen (Ctenocephalides spp.). Die insektizide Wirkung auf adulte FI6he
bleibt 4 Wochen lang erhalten. Die Vermehrung der FI6he wird durch Entwicklungshemmung
der Eier (ovizide Wirkung) sowie der Larven und Puppen (larvizide Wirkung), die von den

gelegten Eiern erwachsener Fléhe stammen, verhindert.

- Abt6tung von Zecken (Ixodes ricinus). Die akarizide Wirksamkeit des Tierarzneimittels
gegen Zecken halt fir 4 Wochen an (gemal experimenteller Untersuchungen).

5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei Kétzchen im Alter unter 8 Wochen und/oder mit einem Korpergewicht
unter 1 kg, da hierflr keine Untersuchungen vorliegen. Das Tierarzneimittel sollte nicht bei

Frettchen im Alter unter 6 Monaten angewendet werden.

Nicht bei kranken (z.B. systemische Erkrankungen, Fieber etc.) oder rekonvaleszenten Tieren
anwenden.

Nicht bei Kaninchen anwenden, da es zu Unvertraglichkeiten, u. U. auch mit Todesfolge,
kommen kann.

Da keine Studien vorliegen, wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei Nicht-Zieltierarten
nicht empfohlen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, oder einem der
sonstigen Bestandteile.



6. NEBENWIRKUNGEN
Uberdosierungen sind zu vermeiden.

Unter den sehr seltenen Verdachtsfallen von Unvertraglichkeiten nach der Anwendung waren
vorubergehende Hautreaktionen an der Applikationsstelle (Schuppenbildung, lokaler
Haarausfall, Juckreiz, Erythem) sowie generalisierter Juckreiz oder Haarausfall. Vermehrtes
Speicheln, reversible neurologische Erscheinungen (Uberempfindlichkeit, Depression, andere
nervise Symptome) oder Erbrechen wurden ebenfalls nach der Anwendung beobachtet.

Nach Ablecken kann vermehrtes Speicheln voriibergehend auftreten, hauptséchlich verursacht
durch die Tragerstoffe.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

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

- H&aufig (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, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt
sind, bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel
nicht gewirkt hat, teilen Sie diese bitte Inrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Katzen und Frettchen

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Art der Anwendung: auferlich, zum Auftropfen auf die Haut.

Dosierung: 1 Pipette mit 0,5 ml pro Katze. Der Mindestabstand zweier Behandlungen soll
nicht weniger als 4 Wochen betragen, da die Vertréaglichkeit fir kiirzere

Behandlungsintervalle nicht geprift wurde.

1 Pipette mit 0,5 ml pro Frettchen. Der Mindestabstand zweier Behandlungen betragt 4
Wochen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Anwendung: siehe &ulRere Verpackung.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

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

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.



Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und &ulRerer Umhillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Es ist wichtig, darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle appliziert wird, die
das Tier nicht ablecken kann und sicherzustellen, dass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig
belecken kénnen.

Der Einfluss von Baden/Shampoonieren auf die Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei Katzen
und Frettchen wurde nicht untersucht. Jedoch kann aus der Erfahrung bei Hunden, die zwei
Tage nach der Behandlung shampooniert wurden, nicht empfohlen werden, Katzen innerhalb
von zwei Tagen nach der Anwendung des Tierarzneimittels zu baden.

Nicht in Kontakt mit den Augen des Tieres bringen.

Es kann zum Ansaugen einzelner Zecken kommen. Unter unginstigen Bedingungen kann
daher eine Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht vollig ausgeschlossen werden.

FIohe von Heimtieren verseuchen oft Korbchen, Liegedecken und gewohnte Ruheplatze, wie
z.B. Teppiche und Polstermdbel, die mitbehandelt werden sollten, besonders bei starkem
Befall und zu Beginn der Bekdmpfung. Hierfur bieten sich geeignete Insektizide und
regelmaRiges Staubsaugen an.

Andere im selben Haushalt lebende Tiere, sollten mit einem geeigneten Produkt behandelt
werden

Bei Katzenwelpen im Alter unter 8 Wochen, die in Kontakt mit behandelten Muttertieren
kommen, ist die mdgliche Toxizitat des Tierarzneimittels nicht dokumentiert. In diesem Fall
sollte besondere Achtsamkeit gelten.

Uberdosierung
Im Falle einer Uberdosierung kann das Risiko des Auftretens von Unvertraglichkeiten steigen

(siehe unter Abschnitt ,,Nebenwirkungen®).

Bei Katzen:

In Studien zur Vertraglichkeit wurden keine unerwiinschten Arzneimittelwirkungen bei
Katzen und Kétzchen im Alter von 8 Wochen und dartiber und mit einem Korpergewicht von
etwa 1 kg beobachtet, die die 5fache empfohlene Dosierung in monatlichen Abstanden iber 6
Monate erhalten hatten.

Nach der Behandlung kann Juckreiz auftreten.

Uberdosierung des Tierarzneimittels kann zu einem klebrigen Aussehen der Haare an der
Applikationsstelle fiihren. Sollte diese Veranderung auftreten, ist sie innerhalb von 24
Stunden nach der Behandlung wieder verschwunden.

Bei Frettchen:

Bei Frettchen in einem Alter von 6 Monaten und alter, die 4-mal in zweiwdchigen Abstanden
die 5fache empfohlene Dosierung erhalten hatten, wurde bei einigen Tieren eine Abnahme
des Kdrpergewichts beobachtet.



Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Schleimhaut-, Haut- und Augenreizungen verursachen. Deshalb
jeden Kontakt mit Mund, Haut und Augen vermeiden.

Personen, von denen eine Uberempfindlichkeit gegen Insektizide oder Alkohol bekannt ist,
sollten nicht in Kontakt mit dem Produkt kommen.

Kontakt mit den Fingern vermeiden.

Falls dies doch geschieht, Hande mit Wasser und Seife waschen.

Nach versehentlichem Kontakt mit dem Auge dieses sofort sorgféltig mit klarem Wasser
ausspulen.

Hé&nde nach der Anwendung waschen.

Behandelte Tiere sollten nicht beruihrt werden und Kinder sollten nicht mit behandelten
Tieren spielen, bevor die Applikationsstelle trocken ist. Deshalb empfiehlt es sich, Tiere nicht
wahrend des Tages, sondern in den frihen Abendstunden zu behandeln. Frisch behandelte
Tiere sollten nicht in engem Kontakt mit den Besitzern, insbesondere nicht mit Kindern,
schlafen.

Waéhrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Fipronil und (S)-Methopren kénnen im Wasser lebende Organismen schédigen. Deshalb diirfen
Teiche, Gewasser oder Bache nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behaltnissen
verunreinigt werden.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw.
uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Mai 2018
15. WEITERE ANGABEN

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation

Fir die Behandlung tragender Katzinnen besteht keine Einschrankung. Fir die Behandlung
wihrend der Laktation siche Abschnitt ,,Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung
bei Tieren®.

Bei Frettchen nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

Pharmakodynamische Eigenschaften




Fipronil totet FIohe innerhalb von 24 Stunden und Zecken sowie Haarlinge innerhalb von 48
Stunden nach Kontakt ab.

Packung mit 1 Pipette (1 Blister mit 1 Pipette) mit 0,5 ml Lésung

Packung mit 3 Pipetten (1 Blister mit 3 Pipetten) mit jeweils 0,5 ml Losung
Packung mit 4 Pipetten (1 Blister mit 4 Pipetten) mit jeweils 0,5 ml Lésung
Packung mit 6 Pipetten (2 Blister mit 3 Pipetten) mit jeweils 0,5 ml Losung

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRRen in Verkehr gebracht.

Fur Deutschland:
Zul.-Nr.: 400729.00.00
Verschreibungspflichtig

Fur Osterreich:
Z.Nr.: 8-00600
Rezept- und apothekenpflichtig.






