MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
> DE SANIDAD, CONSUMO m S Nicamatios 3 MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR SOCIAL . productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FRONTLINE SPRAY

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Fipronilo ...................... 0,0025¢g

Excipientes, csp............... 1,00 ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para pulverizacion cutanea

4.DATOS CLINICOS

4.1 Es pecies de destino

Perros y gatos

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Tratamiento y prevencion de las infestaciones por pulgas (Ctenocephalidesspp) y garrapatas (Ixodes ricinus y
Rhipicephalus sanguineus) en el perro.

Tratamiento y prevencion de las infestaciones por pulgas (Ctenocephalidesspp) y garrapatas (Rhipicephalus spp,
Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis) en el gato.

Frontline Spray elimina las pulgas del animal tratado, por lo que puede ser utilizado como parte de la estrategia en el
tratamiento de la Dermatitis Alérgica por Pulgas (DAP).

Tratamiento y control de las infestaciones por piojo picador (Trichodectes canis) en el perro y (Felicola
subrostratus) en el gato.

4.3 Contraindicaciones
No utilizar en animales enfermos (enfermedad sistémica, fiebre.....) o convalecientes.

No utilizar en conejos, ya que podrian ocurrir reacciones adversas incluso con resultado de muerte.
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4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino

Evitar el contacto con los ojos del animal.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Es importante asegurarse de que los animales no se lamen unos a otros después del tratamiento.

No se deberia permitir que los perros se bafiasen en arroyos o estanques durante los 2 dias después de la aplicacion
(Véase seccion 6.6).

Puede haber una adhesion de garrapatas solas. Por esta razdn, no se puede excluir completamente la transmision de
enfermedades infecciosas si las condiciones son desfavorables.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales

Este medicamento puede causar irritacion ocular y de la mucosa. Por lo tanto, debe evitarse el contacto del
medicamento con la boca y con los 0jos.

Los animales o los operarios con hipersensibilidad conocida a los insecticidas o al alcohol deben evitar el contacto
con Frontline Spray.

Evitar el contacto del medicamento con los dedos, siesto ocurre, lavense las manos con aguay jabén.

Después de exposicion ocular accidental, aclarar el ojo suavemente con agua pura.

Utilizar guantes para evitar el contacto con el medicamento.

Los animales tratados no deben ser tocados hasta que el punto de aplicacién del medicamento esté seco, y no se
deberia autorizar a los nifios a jugar con los anima les tratados hasta que el punto de aplicacion estuviera seco. Por lo
tanto se recomienda no tratar a los animales durante el dia, sino que se traten al atardecer, y que estos animales
recientemente tratados no duerman con los propietarios, especialmente con los nifios.

No fumar, beber o comer durante la aplicacion.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En caso de lamido, puede observarse un breve periodo de hipersalivacion debido principalmente a la naturale za del
excipiente.

De forma esporadica se han comunicado las siguientes reacciones adversas después de la utilizacion del

med icamento: reacciones cutaneas transitorias, eritema, prurito o alopecia. Excepcionalmente, tras la ad ministracion
del medicamento, se ha podido observar hipersalivacién, sintomas neurolégicos reversibles (hiperestesia, letargia,
sintomas nerviosos, ataxia), vomitos o sintomas respiratorios.

Administrar la dosis recomendada.

4.7  Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta

Estudios realizados en el laboratorio no revelan efectos teratogenos del fipronilo en ratas nien conejos. El
med icamento puede administrarse a hembras gestantes.
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La formulacion ha sido bien tolerada por los cachorros después de someter a tratamiento a la perra lactante. El
med icamento puede administrarse a hembras en lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

4.9  Posologiay via de administracion

Via de administracion: externa, por pulverizacién

Posologia:

Apliquese 3a 6 ml/kg de peso vivo (equivalente a 7,5a 15 mg de fipronilo/kg, dependiendo de la longitud del pelo
delanimal: 3 ml/kg de peso vivo para animales de pelo corto y hasta 6 ml/kg para animales de pelo largo), es decir
de 2a 4 pulverizaciones/kg de peso para el spray de 250 mly el de 500 ml y 6 a 12 pulverizaciones/kg para el spray
de 100 ml.

Como parte de la estrategia en el tratamiento de la Dermatitis Alérgica por Pulgas (DAP) se recomienda una
aplicacion mensual en los animales alérgicos y en los que convivan con ellos.

El medicamento es activo durante 2 meses frente a pulgas y durante 4 semanas frente a garrapatas. El tratamiento
frente a garrapatas se hard como minimo una vez al mes. Frente a piojos, en caso necesario, volver a tratar al animal
a las 4 semanas de realizada la primera aplicacion.

En ausencia de estudios de seguridad, el intervalo minimo de tratamiento es de 4 semanas.

Modo de administracion:

A fin de que el pelo quede totalmente mojado:

Pulverizar toda la superficie del animal manteniendo el frasco a una distancia de 10-20 cm. Repartir de manera
uniforme y a contrapelo para que todo el animal quede mojado. Friccionar después de la aplicacion para que el
med icamento penetre hasta la piel.

Dejar que el medicamento se seque de forma natural. No secar con toallas.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

El riesgo de presentarse reacciones adversas (véase seccion 4.6) puede aumentar cuando se sobredosifica, por lo
tanto los animales deben ser tratados siempre con la posologia correcta correspondiente a su peso corporal.

411 Tiempo de espera

No procede.

5.PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas de uso topico
Codigo ATCvet: QP53AX15
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5.1. Propiedades farmacodindmicas

El fipronilo es un insecticida/acaricida que pertenece a la familia de los fenilpirazoles. Actla inhibiendo el complejo
GABA, fijandose en el canal de cloruro y bloqueando de este modo la transferencia de iones cloruro a nivel pre y
postsinaptico a través de la membrana. Provoca asi una actividad incontrolada del sistema nervioso central y la
muerte de los insectos y de los acaros.

El fipronilo presenta una actividad insecticida contra las pulgas (Ctenocephalides spp) en el perro y el gato y contra
el piojo picador (Trichodectes canis) en el perro y (Felicola subrustratus) en el gato. El fipronilo presenta también
una actividad acaricida contra las garrapatas (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus spp, Ixodes scapularis, Ixodes
ricinus), en el perro y el gato.

5.2  Datos farmacocinéticos

Absorcién

La cantidad de fipronilo absorbida por la piel después de la pulverizacidon del medicamento sobre el pelo y la piel es
extremadamente pequefia a despreciable.

Distribucion

La persistencia de fipronilo en el pelo es muy larga (media 52,5 + 11,5 dias). Este dato se ha obtenido usando un
método de andlisis con limite de cuantificacion 0,25 pg/g.

Biotransformacion

El fipronilo se metaboliza principalmente para dar un derivado sulfona (RM 1602) que también posee propiedades
insecticidas y acaricidas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1  Lista de excipientes

Copolividona

Isopropanol

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos de 125 ml de polietileno de alta densidad que corresponden a un volumen Gtil de 100 ml, equipados con
bombas dosificadoras mecanicas de 0,5 ml.
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Frascos de 290 ml de polietileno de alta densidad que correspondes a un volumen Gtil de 250 ml, equipados con
bombas dosificadoras mecénicas de 1,5 ml.

Frascos de 600 ml de polietileno de alta densidad que correspondes a un volumen Gtil de 500 ml, equipados con
bombas dosificadoras mecénicas de 1,5 ml.

Las bombas dosificadoras mecénicas estan adaptadas a la posologia indicada de 3a 6 ml/kg (es decir 7,5a 15
mg/kg), lo que corresponde a:

- bomba dosificadora mecénica de 0,5 ml= 6 a 12 pulverizaciones/kg

- bomba dosificadora mecénica de 1,5 ml =2 a 4 pulverizaciones/kg

6.6  Precauciones especiales parala eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso, los
residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

Frontline spray no se deberd verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los peces y otros
organismos acuaticos.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U

C/Prat de la Riba, 50

08174 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1084 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19 de abril de 1996
Fecha de la Gltima renovacion: 19 de enero de 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Febrero de 2018
PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria
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