B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Flevox 67 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow
Flevox 134 mg roztwor do nakrapiania dla srednich psow
Flevox 268 mg roztwér do nakrapiania dla duzych psow
Flevox 402 mg roztwdr do nakrapiania dla bardzo duzych psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski
Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. lub Vetoguinol SA
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 Magny-Vernois
66-400 Gorzéw Wielkopolski F-70200 Lure
Polska Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Flevox 67 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

Flevox 134 mg roztwor do nakrapiania dla srednich psow

Flevox 268 mg roztwoér do nakrapiania dla duzych psow

Flevox 402 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

Fipronil

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 pipetka zawiera:

Flevox Flevox Flevox Flevox
Mate Psy Srednie Psy Duze Psy Bardzo Duze
Psy

Substancja czynna:
Fipronil 67 mg 134 mg 268 mg 402 mg
Substancje pomocnicze:
Butylhydroksyanizol (E 320) | 0,268 mg 0,536 mg 1,072 mg 1,608mg
Butylhydroksytoluen (E 321) | 0,134 mg 0,268 mg 0,536 mg 0,804 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:
Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) i gryzacych/zujacych wszotow (Trichodectes canis) u
psOw.

Dziatanie insektobdjcze wobec nowych inwazji dorostych pchet utrzymuje si¢ do 8 tygodni. Nowo
zasiedlajace pchty ging w ciggu 48 godzin od wejscia na zwierze. Produkt moze by¢ uzywany jak
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czgS¢ strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS), uprzednio rozpoznanego przez
lekarza weterynarii.

Nie wykazano natychmiastowego dziatania roztoczobojczego wobec kleszczy, niemniej jednak
produkt wykazat trwate dziatanie bojcze przeciw kleszczom do 4 tygodni wobec Rhipicephalus
sanguineus i Dermacentor reticulatus oraz do 3 tygodni wobec Ixodes ricinus. Jesli w momencie
zastosowania produktu sg obecne kleszcze tych gatunkow, moga nie wszystkie kleszcze zostaé zabite
w pierwszych 48 godzinach, lecz moga zginag¢ w ciagu tygodnia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni i/lub wazacych mniej 2 kg z powodu braku
dostepnych danych.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (choroby ogoélnoustrojowe, goraczka ...) lub ozdrowiencow.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz mogltyby wystapi¢ dziatania niepozadane, a nawet §mierc.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na fipronil lub na dowolng substancje pomocniczg.

Nie podawa¢ doustnie.

Produkt ten zostat opracowany specjalnie dla pséw. Nie stosowac u kotéw, poniewaz moze prowadzic¢
to do przedawkowania.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zlizywaniu moze by¢ obserwowane krotkotrwaly slinotok, spowodowany przede wszystkim
wlasciwosciami no$nika.

Wisrod bardzo rzadkich prawdopodobnych dziatan niepozgdanych po zastosowaniu mogg wystgpié
przej$ciowe reakcje skorne w miejscu podania (tuszczenie si¢, miejscowe wylysienia, $wigd, rumien) i
ogblny $wiad czy tysienie. Wyjatkowo po zastosowaniu mozna zaobserwowac $linotok, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica dotykowa, depresja, objawy nerwowe) wymiotowanie lub objawy
ze strony uktadu oddechowego.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wylacznie podanie zewnetrzne.

Podanie przez nakrapianie.

Zwierzeta nalezy doktadnie zwazy¢ przed leczeniem.

Podawa¢ miejscowo na skorg:
— 1 pipetke 0,67 ml na psa o masie ciata powyzej 2 kg i do 10 kg
— 1 pipetke 1,34 ml na psa o masie ciata powyzej 10 kg i do 20 kg
— 1 pipetke 2,68 ml na psa o masie ciata powyzej 20 kg i do 40 kg
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— 1 pipetke 4,02 ml na psa o masie ciata powyzej 40 kg i do 60 kg
U ps6éw o masie powyzej 60 kg uzy¢ dwoch pipetek 2,68 ml.

Minimalny odstep migdzy podaniami wynosi 4 tygodnie.

Rozsuna¢ siers¢ pomiedzy topatkami do uwidocznienia skoéry. Umiesci¢ koniec pipetki na skorze i
wycisna¢ delikatnie zawarto$¢ na skorg.

®

odcigé nozyczkami 1 wyjac pipetke

%

@

odlamac
koncowke podac na skor¢ pomiedzy topatkami

Nalezy mie¢ pewnos¢, ze produkt zostaje podany na obszar, ktérego zwierze nie jest w stanie wylizac,
ani ze zwierzeta nie bedg sie wylizywac nawzajem po leczeniu.

Nalezy uwazac, aby produktem nie zwilzy¢ nadmiernie siersci poniewaz moze to spowodowac
sklejenie si¢ siersci w miejscu leczenia. Jeéli tak si¢ zdarzy, to zwykle znika w ciggu 24 godzin, cho¢
moze utrzymywac si¢ do 2 tygodni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Pchly ze zwierzat towarzyszacych czgsto zasiedlajg koszyki zwierzat, legowiska i miejsca
zwyczajowego odpoczynku, takie jak dywany i tapicerowane meble. W przypadku intensywnej
inwazji powinny by¢ one traktowane odpowiednim $rodkiem owadobojczym i regularnie odkurzane,
jako podstawowy $rodek kontroli inwazji.

Kleszcze obecne na zwierzeciu przed leczeniem mogg nie zosta¢ zabite w ciggu pierwszych 48 godzin
po podaniu produktu, lecz moga zgina¢ w przeciagu tygodnia. Zaleca si¢ usuwanie kleszczy bedacych
na zwierzeciu w momencie podawania produktu. Produkt nie zapobiega wczepianiu si¢ kleszczy w
zwierzeta. Jesli zwierze byto leczone przed narazeniem na kleszcze, to wigkszo$¢ kleszczy zginie w
pierwszych 48 godzinach inwazji. Zwykle nastgpuje to przed zerowaniem, CO zmniejsza, ale nie
wyklucza przenoszenia chorob. Zabite kleszcze czgsto odpadaja same ze zwierzgcia, lecz wszelkie
pozostate kleszcze mozna usungé poprzez delikatne pociagniecie.



Brak danych na temat wptywu kapieli/mycia szamponem na skuteczno$¢ produktu. Dlatego nalezy
unika¢ kapieli czy zanurzania w wodzie w ciggu 2 dni po podaniu oraz kapieli czegstszych niz raz w
tygodniu.

Dla optymalnej kontroli inwazji pchet w gospodarstwie domowym z wieloma zwierzgtami
towarzyszacymi, nalezy podda¢ leczeniu stosownym $rodkiem insektobdjczym wszystkie psy i koty
tego gospodarstwa domowego.

W przypadku zastosowania produktu jako czgsci strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia
skory, zaleca si¢ comiesigczne podanie uczulonym pacjentom oraz innym kotom i psom w takim
gospodarstwie domowym.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Wazne jest aby mie¢ pewnosc¢, ze produkt jest podawany w miejsce, ktorego zwierzg nie jest w stanie
liza¢ oraz ze zwierzeta nie begda si¢ lizaty nawzajem po leczeniu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami
zwierzgcia. Po przypadkowym kontakcie z okiem nalezy przemy¢ je obficie woda.

Nie podawac¢ produktu na rany lub uszkodzong skore.

Nie przeprowadzano badan nad bezpieczenstwem produktu po wielokrotnym podawaniu, poniewaz
profil bezpieczenstwa jest znany dla substancji czynnej i pomocniczych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt ten moze podraznia¢ btony §luzowe i oczy. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu produktu z jama
ustng i oczami.

Po przypadkowym kontakcie z okiem nalezy przemy¢ je obficie woda. Jesli podraznienie bedzie sie
utrzymywac, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi etykiete lub ulotke
informacyjng.

Nalezy unika¢ kontaktu zawartosci z palcami. Jesli si¢ to zdarzy, nalezy umy¢ rece mydtem i woda.
Po uzyciu produktu umyc¢ rece.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$¢ podczas stosowania produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fipronil lub na dowolna substancj¢ pomocnicza powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

Leczone zwierzgta nie powinny by¢ dotykane, a dzieciom nie powinno si¢ pozwoli¢ na zabawg z
leczonymi zwierzetami dopoki miejsce podania nie wyschnie. Dlatego zaleca si¢, aby zwierzat nie
leczy¢ w ciagu dnia, lecz wczesnym wieczorem. Zwierzgtom tuz po leczeniu nie powinno si¢
pozwala¢ spa¢ z wlascicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.

Pipetki nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, a zuzyte pipetki przekazaé¢ do utylizacji.

Inne Srodki ostroznos$ci
Fipronil moze niekorzystnie wpltywac na organizmy wodne. Nie nalezy pozwala¢ psom pltywaé w
ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego czy
toksycznego dla ptodu. Nie przeprowadzono badan z tym produktem na ci¢zarnych i karmigcych
psach. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniach nad bezpieczenstwem produktu u gatunku docelowego nie obserwowano dziatan
niepozadanych u psow i szczenigt w wieku 8 tygodni i starszych oraz o masie ciata okoto 2 kg, ktore
jednorazowo leczono dawkami do pigciokrotnosci zalecanej dawki. Ryzyko wystapienia dziatania
niepozadanego wzrasta jednak z przedawkowaniem, dlatego zwierzeta powinny by¢ leczone pipetka o
wielkos$ci dostosowanej do masy ciata.



13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Fipronil moze niekorzystnie wptywac na organizmy wodne. Nie zanieczyszcza¢ produktem ani
zuzytymi opakowaniami stawow, ciekdéw wodnych czy kanatéw.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE
Wielkos$¢ opakowan:

Flevox 67 mg roztwo6r do nakrapiania dla matych pséw

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 1 pipetke o pojemnosci 0,67 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry zawierajace 1 pipetke o pojemnosci 0,67 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 0,67 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 30 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 0,67 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 36 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 0,67 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 50 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 0,67 ml.

Flevox 134 mg roztwér do nakrapiania dla $rednich pséow

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 1 pipetke o pojemnosci 1,34 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry zawierajace 1 pipetke o pojemnosci 1,34 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 1,34 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 30 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 1,34 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 36 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 1,34 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 50 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 1,34 ml.

Flevox 268 mg roztwér do nakrapiania dla duzych pséow

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 1 pipetke o pojemnosci 2,68 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry zawierajace 1 pipetke o pojemnosci 2,68 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 2,68 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 30 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 2,68 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 36 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 2,68 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 50 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 2,68 ml.

Flevox 402 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych pséow

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 1 pipetke o pojemnosci 4,02 ml.
Pudelko tekturowe zawierajgce 3 blistry zawierajace 1 pipetke o pojemnosci 4,02 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 4,02 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 30 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 4,02 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 36 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 4,02 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 50 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 4,02 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



