PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Flevox 268 mg spot-on roztok pre velké psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 pipeta 2,68 ml obsahuje:

Uginna latka:
Fipronilum 268 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320) 1,072 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,536 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na koZu.
Ciry, Zlty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh zvierat

Pes.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu
U psov:

Liecba psov pri napadnuti blchami (Ctenocephalides spp.) a Svolami psimi (Trichodectes canis)

Insekticidny ucinok proti novému napadnutiu dospelymi blchami pretrvava pocas 8 tyzdnov. Nové
blchy uhynt v priebehu 48 hodin po napadnuti zvierata. Liek méze byt pouZity ako sucast lieCebnej
stratégie alergie na uhryznutie blchou (FAD - Flea Allergy Dermatitis), pokial toto ochorenie bolo
predtym diagnostikované veterindarnym lekarom.

Liek nepreukazal okamzity akaricidny Gc¢inok proti kliestom, ale preukazal pretrvéavajuci akaricidny
ucéinok pocas 4 tyzdrov proti kliestom Rhipicephalus sanguineus a Dermacentor reticulatus a az 3
tyzdne proti klieStom Ixodes Ricinus. V pripade, Ze su klieSte tychto druhov na zvierati pritomné v
dobe, ked je liek aplikovany, nemusia byt vSetky klieste zabité pocas prvych 48 hodin, ale v priebehu
prvého tyZzdna po aplikacii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u steniat mladsich ako 8 tyzdriov a/alebo vaZiacich menej ako 2 kg, pokial nie je znamy
ich vek.

NepouZivat u chorych zvierat (systémové ochorenia, horucka...) alebo u zvierat v rekonvalescencii.
NepouZivat u kralikov, m6zu sa u nich prejavit vedlajsie Gcinky alebo dokonca aj smrt.



Nepouzivat v pripade precitlivenosti na fipronil alebo niektord z pomocnych latok.
Nepodavat peroralne.
Tento liek bol vyvinuty vyhradne pre psy. Nepouzivat u maciek, kedze moze dojst k predavkovaniu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Blchy zo zvierat vac¢Sinou zamoruju zvieracie pelechy, 16Zka a miesta pravidelného odpocinku ako su
koberce a ¢altneny nabytok. Ako sucast komplexnej liecby v pripade masivneho napadnutia blchami
musia byt tieto miesta pravidelne vysavané vysava¢om a osetrené vhodnymi insekticidmi.

KlieSte pritomné na zvierati este pred osetrenim nemusia byt usmrtené pocas prvych 48 hodin po
aplikacii lieku, ale mézu uhynut v priebehu tyzdria. Odporuica sa odstranit klieste, ktoré su pritomné
na zvierati v Case aplikacie. Liek nezabraruje prichyteniu kliestov na zviera. Pokial bolo zviera
oSetrené pred vystavenim kliestom, vacsina kliestov uhynie pocas 48 hodin po napadnuti. K uhynutiu
vacsinou dochdadza pred satim kliestov a prenos ochorenia z kliestov je preto minimalizovany, ale nie
je vyluceny. Uhynuté klieste vacsinou zo zvierata samy odpadnu, zostavajuce klieste je mozné
odstranit lahkym tahom.

Informacie ohladom vplyvu kipania ¢i Sampdnovania na Ucinnost lieku nie st dostupné. Z tohto
dovodu by nemalo déjst ku kipaniu pripadne namoceniu vo vode pocas 2 dni po aplikacii lieku a
malo by sa zabranit kupaniu ¢astejSiemu ako raz tyzdenne.

Pri chove viac zvierat v spolo¢nej domécnosti, musia byt z ddvodu optimalnej kontroly bich vietky
psy a vsetky macky v domdcnosti oSetrené vhodnym insekticidom.

Pokial je liek pouzivany ako sucast lie¢ebnej stratégie alergie na blsie pohryznutie, odporuca sa
mesacna aplikacia pacientovi s alergiou a vSetkym ostatnym mackdm a psom v domacnosti.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierata. V pripade ndhodného kontaktu, okamZite oci vyplachnite
dostatocnym mnozstvom vody.

Liek neaplikujte na rany alebo na poskodenu kozu.

Vzhladom na znamy bezpecnostny profil ucinnej latky a pomocnych latok, neboli uskuto¢nené
$pecifické studie zamerané na bezpecnost lieku pri opakovanej aplikacii.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajlca liek zvieratam

Liek moze spbsobit podrazdenie oka a sliznic. Zabrante preto kontaktu lieku s Gstami a ocami.

V pripade nahodného kontaktu, okamzite oci vyplachnite dostatocnym mnoZstvom vody. Pokial
podraZzdenie pretrvdva, vyhladajte lekara a ukazte mu obal alebo pisomnu informdciu lieku.
Zabrante kontaktu obsahu lieku s prstami. Pokial d6jde ku kontaktu, umyte si ruky vodou a mydlom.
Po poufiti lieku si umyte ruky.

Pocas aplikacie nefajCite, nepite a nejedzte.

Ludia so znamou precitlivenostou na fipronil alebo niektord z pomocnych latok by sa mali vyhnat
kontaktu s liekom.

Na osetrené zviera by sa nemalo siahat a deti by sa nemali so zvieratom hrat, pokial miesto aplikacie
lieku nezaschne. Z tohto dévodu sa odporuca neosetrovat zvierata liekom pocas dna, ale az vecer a
nedovolit po aplikacii zvierati spat s majitelom a obzvlast s detmi.

Iné upozornenia



Fipronil méze mat nepriaznivé Uc¢inky na vodné organizmi. Psom by nemalo byt povolené plavat vo
vodnych tokoch pocas 2 dni po aplikacii.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaznost)

Pokial dojde k oliznutiu lieku, je mozné kratkodobo pozorovat zvysené slinenie ako nasledok
prirodzenej reakcie na pomocné latky (nosic).

Medzi neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytuju extrémne zriedka po aplikdcii, patri prechodna reakcia
koze v mieste aplikacie (Supinatenie, lokalna alopécia, svrbenie, erytém) a celkovy pruritus alebo
alopécia. Vo vynimoc¢nych pripadoch je mozné po aplikacii pozorovat zvy$ené slinenie, zvratné
neurologické priznaky (hyperestézia, depresia, nervové priznaky), zvracanie alebo respiracné
priznaky.

V pripade nutnosti sa obratte na veterinarneho lekara.

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratérne Studie zamerané na fipronil nepreukdzali Ziadne teratogénne alebo embryotoxické
ucinky. Liek nebol testovany u gravidnych a laktujucich suk. Pouzivajte ho preto len na zaklade
zvazenia rizika a prinosu veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzdjomného p6sobenia
Nie s zndme.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku
Na vonkajsie poutZitie.

Liek sa aplikuje na koZu, 1 pipeta s objemom 2,68 ml na psa s hmotnostou medzi 20 kg aZ 40 kg Zivej
hmotnosti.

Pre psy s hmotnostou vysSou ako 60 kg pouZite dve pipety s objemom 2,68 ml.

Minimalny interval medzi aplikaciami je 4 tyzdne.

Spo6sob aplikacie:

Rozhrrite srst medzi lopatkami tak, Ze uvidite koZzu. Umiestnite koniec pipety na odhalenu kozu,
pipetu mierne stlacte a vyprazdnite obsah na koZu.

le délezité zaistit aplikaciu lieku na miesto, ktoré si zviera nemoéze olizat a zabranit zvieratam
vzajomnému olizovaniu po oSetreni.

Vyhnite sa priliSnému zmacaniu srsti liekom, kedZe srst v mieste aplikacie pdsobi ulepene. Tento stav
V zdujme zaistenia optimalnej ucinnosti lieku zistite Zivi hmotnost zvierata s maximalnou presnostou
tak, aby nedoslo k poddavkovaniu lieku. Nikdy nezniZujte predpisané davkovanie. V pripade potreby
sa obratte na veterinarneho lekara.

4.10  Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Studie bezpecénosti zamerané na cielové zvierata neodhalili vedlajsie cinky pri aplikacii patnasobku
odporucéanej davky u psov a Steniat starsich ako 8 tyzdfiov a vaziacich priblizne 2 kg. Vzhfadom k
faktu, Ze sa riziko vzniku vedlajsich ucinkov moze zvysovat pri preddvkovani, mali by byt zvierata
oSetrené pomocou pipety urcenej na ich Zivi hmotnost.



411  Ochranné lehoty
Bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Ektoparazitikum na lokdlne pouzitie vratane insekticidov
ATCvet kéd: QP53AX15

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny phenylpyrazolov. Sposobuje inhibiciu GABA
komplexu, vazbou na chloridové kandly blokuje pre- a post-synapticky prenos chloridovych iontov cez
bunecné membrany. Vysledkom je nekontrolovana aktivita centralneho nervového systému hmyzu a
roztocov a ich smrt.

Fipronil taktiez inhibuje glutamdatom aktivované chloridové kandly (GloCls), ktoré sa nachadzaju len u
bezstavovcov.

5.2 Farmakokinetické Gdaje

Po lokalnej aplikacii dochddza u psov k miernej absorpcii fipronilu cez koZu. Nizke koncentracie
fipronilu je mozné detekovat v plazme psov, koncentracie sa ale medzi psami velmi liSia. Po aplikacii
dochadza k distribdcii lieku v srsti na zaklade koncentracného gradientu medzi miestom aplikacie a
periférnymi oblastami.

Hlavnym metabolitom je sulfonovy derivat fipronilu, ktory taktieZ vykazuje insekticidne a akaricidne
vlastnosti. Koncentracia fipronilu v srsti sa s casom zniZuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Poviddn (K17)

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)
Dietylénglykolmonoethyléter

6.2 Inkompatibility
Neuplatniuje sa.

6.3 Cas poufzitelnosti
Cas pouzitelnosti veterindrneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky

6.4 Osobitné bezpecnostné podmienky na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Primarne balenie sa sklada z pipiet vyrobenych z polyakrylonitrilu/ polypropylénu - cyklicky olefin
kopolymér - polypropylénu / polypropylén termoformickej folie uzatvorenej
polyakrylonitril/aluminium/polyetylén tereftalat foliovym vieckom.



Kazda pipeta je zabalena v samostatnom blistri.

Karténova Skatulka obsahuje 1 blister s 2,68 ml pipetou
Karténova Skatulka obsahuje 3 blistre s 2,68 ml pipetou
Karténova Skatulka obsahuje 6 blistrov s 2,68 ml pipetou
Karténova Skatulka obsahuje 30 blistrov s 2,68 ml pipetou
Karténova Skatulka obsahuje 36 blistrov s 2,68 ml pipetou
Karténova Skatulka obsahuje 50 blistrov s 2,68 ml pipetou

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v sdlade s
platnymi ndarodnymi predpismi.

Fipronil mdZe nepriaznivo ovplyvnit vodné organizmi. Vodné toky nesmu byt kontaminované liekom
alebo prazdnym obalom.
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