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Frontpro (Afoxolaner)
Ubersicht iber Frontpro und Griinde fiir die Zulassung in der EU

Was ist Frontpro und wofiir wird es angewendet?

Frontpro ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Floh- und Zeckenbefall sowie Demodikose und
Sarcoptesrdude (von verschiedenen Milbenarten verursachter Befall der Haut) bei Hunden. Es kann als
Teil der Behandlung der allergischen Flohdermatitis (einer allergischen Reaktion auf Flohbisse)
angewendet werden.

Frontpro enthadlt den Wirkstoff Afoxolaner. Dieses Arzneimittel ist mit NexGard identisch, das bereits in
der Europdischen Union (EU) zugelassen ist. Der Hersteller von NexGard hat zugestimmt, dass seine
wissenschaftlichen Daten fiir Frontpro verwendet werden kénnen (,informed consent" - Zustimmung
des Vorantragstellers).

Wie wird Frontpro angewendet?

Frontpro ist als Kautabletten in vier verschiedenen Starken zur Anwendung bei Hunden mit
unterschiedlichem Kérpergewicht erhaltlich. Es ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die
geeignete Starke der zu verabreichenden Tabletten wird anhand des Kérpergewichts des Hundes
bestimmt.

Frontpro tétet Flohe innerhalb von 8 Stunden und Zecken innerhalb von 48 Stunden ab. Nach der
Verabreichung halt die Wirkung mindestens 5 Wochen gegen Fl6he und einen Monat gegen Zecken an.
Die Behandlung sollte wahrend der Floh- oder Zeckensaison in monatlichen Abstéanden wiederholt
werden, bei Demodikose monatlich, bis die Raude erfolgreich behandelt werden konnte (bestatigt
durch zwei negative Hautabschabungen im Abstand von einem Monat) und bei Sarcoptesraude
monatlich fir zwei Monate oder langer, wenn sich aufgrund von klinischen Anzeichen und
Hautabschaben zeigt, dass die Behandlung erfolglos ist.

Wenn Sie weitere Informationen lber die Anwendung von Frontpro bendtigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an Ihren Tierarzt oder Apotheker.

Wie wirkt Frontpro?

Der Wirkstoff in Frontpro, Afoxolaner, wirkt als ,Ektoparasitikum®. Dies bedeutet, dass der Wirkstoff
Parasiten wie Flohe, Zecken und Milben, die auf oder in der Haut oder im Fell von Tieren leben,
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abtotet. Damit der Wirkstoff wirken kann, missen Flohe und Zecken an der Haut anheften und mit der
Nahrungsaufnahme aus dem Blut des Hundes beginnen.

Afoxolaner tétet Parasiten durch eine Uberstimulierung ihres Nervensystems. Es blockiert die normale
Bewegung von geladenen Chlorid-Teilchen (Ionen) in die und aus den Nervenzellen, insbesondere
diejenigen Nerven, welche die Substanz Gamma-Aminobuttersaure (GABA) zur Regelung des
Nervensystems bilden. Dadurch wird eine unkontrollierte Aktivitat des Nervensystems und somit eine
Lahmung und das Absterben der Flohen, Zecken und Milben bewirkt. Afoxolaner totet Flohe ab, bevor
sie Eier legen kdnnen, und tragt so dazu bei, die Kontamination der Umgebung zu verringern, in der
sich die Hunde aufhalten.

Welchen Nutzen hat Frontpro in den Studien gezeigt?

Die Wirksamkeit von Frontpro wurde in Labor- und Feldstudien untersucht.

In einer EU-Feldstudie mit 146 Hunden mit Floh- und/oder Zeckenbefall war eine einzige Behandlung
mit Frontpro bei der Behandlung von Floh- und Zeckenbefall bei Hunden bis zu 30 Tage nach der
Behandlung wirksam. Frontpro senkte die Anzahl der FIdhe und Zecken um mindestens 98 % und war
mindestens ebenso wirksam wie ein Arzneimittel zum Auftropfen mit Pyriprole (ein anderes
Arzneimittel gegen Fldhe und Zecken).

An einer zweiten EU-Feldstudie waren 31 Hunde mit Demodikose beteiligt, die dreimal monatlich mit
Frontpro behandelt wurden. Frontpro senkte die Zahl lebender Milben 56 Tage nach
Behandlungsbeginn um 97 % bzw. 84 Tage danach um 98 %.

An einer dritten EU-Feldstudie waren 38 Hunde mit Sarcoptesraude beteiligt, die wahrend zwei
Monaten monatlich mit Frontpro behandelt wurden. Frontpro senkte die Zahl lebender Milben 28 Tage
nach Behandlungsbeginn um 96 % bzw. 56 Tage danach um 100 %.

Welche Risiken sind mit Frontpro verbunden?

Da die Parasiten erst mit der Nahrungsaufnahme auf dem Hund begonnen haben miissen, um von dem
Tierarzneimittel abgetdtet werden zu kénnen, kann ein Risiko der Ubertragung von Krankheiten, mit
denen sie unter Umstanden infiziert sind, bestehen.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen von Personen, die das Arzneimittel
verabreichen oder mit dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

Es sollte nur jeweils eine Tablette aus der Blisterpackung entfernt werden, um zu verhindern, dass das
Arzneimittel in die Hande von Kindern gelangt. Die Blisterpackung sollte mit den verbleibenden
Kautabletten wieder in den Verpackungskarton gesteckt werden.

Personen, die das Arzneimittel handhaben, sollten sich nach dessen Handhabung grindlich die Hande
waschen.

Warum wurde Frontpro in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Frontpro
gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Weitere Informationen iiber Frontpro

Am 20. Mai 2019 erhielt Frontpro eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der gesamten EU.
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Diese Genehmigung stltzt sich auf die flir NexGard im Jahr 2014 erteilte Genehmigung (,,Zustimmung

des Vorantragstellers"™).

Weitere Informationen Uber Frontpro finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/frontpro.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im November 2020 aktualisiert.
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