EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/318716/2019
EMEA/V/C/005126

Frontpro (afoksolaneras)
Frontpro ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Frontpro ir kam jis naudojamas?

Frontpro - tai veterinarinis vaistas, kuriuo gydomi blusomis ir erkémis, demodektiniais ir sarkoptiniais
niezais (dviejy skirtingy rasiy erkiy sukeltomis odos infestacijomis) uzsikréte Sunys. Jj galima naudoti
kaip vieng i$ vaisty gydant alergijos blusoms sukeliamg dermatitg (alergine reakcijg j blusy
jkandimus).

Frontpro sudétyje yra veikliosios medziagos afoksolanero. Sis vaistas yra toks pat kaip NexGard, kuris
jau registruotas Europos Sajungoje (ES). NexGard gaminanti bendrové leido naudoti savo mokslinius
duomenis vaistui Frontpro (,informuoto asmens sutikimas").

Kaip naudoti Frontpro?

Gaminamos keturiy skirtingy stiprumy, Frontpro kramtomosios tabletés, skirtos skirtingo svorio Sunims.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg. Tinkamas tableciy stiprumas nustatomas pagal Suns kiino
svorj.

Frontpro veikiamos blusos Ziista per 8, erkés - per 48 valandas. Suduotas vaistas nuo uzsikrétimo
blusomis veiksmingai saugo ne maziau kaip 5 savaites, o nuo erkiy - iki vieno ménesio. Gydyma reikia
kartoti kas ménesj blusy ar erkiy aktyvumo laikotarpiu, kas ménesj nuo demodektiniy niezy, kol liga
galutinai iSgydoma (tai patvirtina ménesio intervalu atlikty dviejy odos skuteny tyrimy neigiami

skuteny tyrimai rodo, kad gydymas neveiksmingas.
Daugiau informacijos apie Frontpro naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Frontpro?

Frontpro veiklioji medZiaga afoksolaneras veikia kaip ektoparaziticidas. Jis Zudo ant gyviny odos arba
ju kailyje gyvenancius parazitus, kaip antai blusas, erkes ir plaukagrauzius. Kad pasireiksty veikliosios
medziagos poveikis blusoms ir erkéms, jos turi jsisiurbti | oda ir pradéti misti Suns krauju.

Afoksolaneras naikina parazitus pernelyg stipriai stimuliuodamas jy nervy sistema. Jis stabdo normaly,
krdvj turindiy chlorido daleliy (jony) judéjima j nervy lasteles ir i$ ju, ypac nervy lasteliy, gaminanciy
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gama amino sviesto rigstj (GABA), reguliuojancig nervy sistema. Tai lemia nekontroliuojamg nervy
sistemos veiklg ir sukelia blusy, erkiy ir plaukiagrauZziy paralyziy ir zGtj. Afoksolanero veikiamos blusos
ZUsta dar nepradéjusios déti kiausinéliy, todél Sis vaistas padeda mazinti Suns aplinkos uzkréstuma.

Kokia Frontpro nauda nustatyta tyrimuose?

Frontpro veiksmingumas buvo tiriamas ir laboratorijos, ir lauko salygomis.

ES tyrime su 146 Sunimis, uZsikrétusiais blusomis ir (arba) erkémis, viena Frontpro tableté veiksmingai
iSnaikino blusy ir erkiy infestacijas praéjus ne daugiau kaip 30 dieny po gydymo. Frontpro sumazino
blusy ir erkiy skaiciy maziausiai 98 proc. ir buvo ne maziau veiksmingas, kaip uzlasinamasis vaistas,
kurio sudétyje yra piriprolio (kitas vaistas nuo blusy ir erkiy).

Antras ES praktinis tyrimas atliktas su 31 demodektiniais niezais uzsikrétusiu Sunimi, kuriam Frontpro
tableté skirta 3 kartus kas ménesj. Per 56 dienas nuo gydymo pradzios Frontpro sumazino gyvy erkiy
skaiciy 97 proc., o per 84 dienas - 98 proc.

Trecias ES praktinis tyrimas atliktas su 38 sarkoptiniais niezais uzsikrétusiais Sunimis, kuriems
Frontpro tabletés skirtos du kartus kas ménesj. Per 28 dienas nuo gydymo pradZios Frontpro sumazino
gyvy erkiy skaiciy 96 proc., o per 56 dienas — 100 proc.

Kokia rizika siejama su Frontpro naudojimu?

Kadangi parazitai turi pradeéti misti Suns krauju, kad vaistas juos nuzudyty, negalima atmesti ligy,
kuriomis jie gali bati uzsikréte, perdavimo galimybés.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Kad vaisto nepaimty vaikai, i$ lizdinés pakuotés vienu metu reikia iSimti tik vieng kramtoma tablete.
Lizdine pakuote su likusiomis kramtomosiomis tabletémis reikia vél jdéti | kartonine déZute.

Panaudojus §j vaistg, rankose jj laike Zzmonés turi nusiplauti rankas.
Kodél Frontpro buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Frontpro nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kita informacija apie Frontpro

Visoje ES galiojantis Frontpro registracijos pazyméjimas suteiktas 2019 m. geguzés 20 d.

Sis registracijos pazymejimas suteiktas remiantis 2014 m. suteiktu NexGard registracijos pazymejimu
(,informuotas sutikimas").

ISsamesnés informacijos apie Frontpro galima rasti agentiiros interneto svetainéje
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/frontpro.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020 m. Lapkri¢io mén.
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