CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Flevox 268 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pipetka 2,68 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 268 mg

Substancje pomocnicze:
Butylhydroksyanizol (E 320) 1,072 mg
Butylhydroksytoluen (E 321) 0,536 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Przezroczysty, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:
Leczenie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.) i gryzacych/zujacych wszotéw (Trichodectes canis) u

psow.

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

Nie wykazano natychmiastowego dziatania roztoczobdjczego wobec kleszczy, niemniej jednak
produkt wykazal trwale dziatanie bdjcze przeciw kleszczom do 4 tygodni wobec Rhipicephalus
sanguineus 1 Dermacentor reticulatus oraz do 3 tygodni wobec Ixodes ricinus. Jesli w momencie
zastosowania produktu sa obecne kleszcze tych gatunkéw, nie wszystkie kleszcze moga zostaé zabite
w pierwszych 48 godzinach, lecz moga zginaé w ciggu tygodnia.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u zwierzat chorych (choroby ogélnoustrojowe, goraczka ...) lub ozdrowiencéw.
Nie stosowa¢ u krélikow, poniewaz moglyby wystapié dziatania niepozadane, a nawet $mier¢.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fipronil lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie podawa¢ doustnie.
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Produkt ten zostal opracowany specjalnie dla pséw. Nie stosowa¢ u kotéw, poniewaz moze prowadzi¢
to do przedawkowania.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pchly ze zwierzgt towarzyszacych czgsto zasiedlaja koszyki zwierzat, legowiska i miejsca
zwyczajowego odpoczynku, takie jak dywany i tapicerowane meble. W przypadku intensywne;j
inwazji powinny by¢ one traktowane odpowiednim srodkiem owadobojczym i regulamie odkurzane,
jako podstawowy srodek kontroli inwazji.

Kleszcze bedace na zwierzeciu przed leczeniem mogg nie zostaé zabite w ciagu pierwszych 48 godzin
po podaniu produktu, lecz mogg zgingé w przeciagu tygodnia. Zaleca si¢ usuwanie kleszczy bedacych
na zwierzeciu w momencie podawania produktu. Produkt nie zapobiega wczepianiu si¢ kleszczy w
zwierzeta. Jesli zwierze bylo leczone przed narazeniem na kleszcze, to wigkszo$¢ kleszczy zginie w
pierwszych 48 godzinach inwazji. Zwykle nastepuje to przed zerowaniem, co zmniejsza, ale nie
wyklucza przenoszenia chordb. Zabite kleszcze czgsto odpadaja same ze zwierzecia, lecz wszelkie
pozostate kleszcze mozna usunaé poprzez delikatne pociagniecie.

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

Dla optymalnej kontroli inwazji pchel w gospodarstwie domowym z wieloma zwierz¢tami
towarzyszgcymi, nalezy poddaé leczeniu stosownym srodkiem insektobdjczym wszystkie psy i koty
tego gospodarstwa domowego.

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

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy unikaé kontaktu z oczami zwierzgcia. Po przypadkowym kontakcie z okiem nalezy przemy¢ je
obficie woda.

Wazne jest aby mie¢ pewnos¢, ze produkt jest podawany w miejsce, ktérego zwierze nie jest w stanie
liza¢ oraz ze zwierzeta nie beda sie lizaly nawzajem po leczeniu.

Nie podawac¢ produktu na rany lub uszkodzong skére.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Produkt ten moze podraznia¢ btony sluzowe i oczy. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu produktu z jama

ustng i oczami.

Po przypadkowym kontakcie z okiem nalezy przemy¢ je obficie woda. Jesli podraznienie bgdzie sig

utrzymywagé, nalezy zwrécié sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi etykiete lub ulotke

informacyjna.

Nalezy unikaé¢ kontaktu zawartosci z palcami. Jesli si¢ to zdarzy, nalezy umy¢ rece mydlem i woda.

Po uzyciu produktu umy¢ rece.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie jes¢ podczas stosowania produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na fipronil lub na dowolna substancje pomocnicza powinny unikaé

kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

Leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane, a dzieciom nie powinno sie¢ pozwoli¢ na zabawg z

leczonymi zwierzgtami dopdki miejsce podania nie wyschnie. Dlatego zaleca sig, aby zwierzat nie
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leczy¢ w ciagu dnia, lecz wezesnym wieczorem. Zwierzetom tuz po leczeniu nie powinno si¢
pozwala¢ spa¢ z wlascicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.
Pipetki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, a zuzyte pipetki przekaza¢ do utylizacji.

Inne $rodki ostrozmnosci
Fipronil moze niekorzystnie wptywa¢ na organizmy wodne. Nie nalezy pozwala¢ psom ptywaé w
ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Po zlizywaniu moze byé obserwowane krétkotrwaly $linotok, spowodowany przede wszystkim
wilasciwo$ciami no$nika.

Wsrdd bardzo rzadkich prawdopodobnych dziatar niepozadanych po zastosowaniu moga wystapic
przejsciowe reakcje skorne w miejscu podania (fuszczenie sig, miejscowe wylysienia, swiad, rumien) i
ogdlny $wiad czy lysienie. Wyjgtkowo po zastosowaniu mozna zaobserwowac slinotok, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica dotykowa, depresja, objawy nerwowe) wymiotowanie lub objawy
ze strony uktadu oddechowego.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:

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

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

- niezbyt cze¢sto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

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

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

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu nie wykazaly zadnego dzialania teratogennego czy
toksycznego dla ptodu. Nie przeprowadzono badan z tym produktem na cigzarnych i karmiacych
psach. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktn.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wylacznie podanie zewnetrzne.

Podanie przez nakrapianie.

Zwierzeta nalezy dokladnie zwazy¢ przed leczeniem.

Podawa¢ miejscowo na skore zawarto$é 1 pipetki 2,68 ml na psa o masie ciata powyzej 20 kg i do 40
kg.

U pséw o masie powyzej 60 kg uzyé dwoch pipetek2,68 ml.

Minimalny odstep miedzy podaniami wynosi 4 tygodnie.

Sposéb podawania:

Rozsungé sier§é pomiedzy topatkami do uwidocznienia skéry. Umiesci¢ koniec pipetki na skorze i
wycisna¢ delikatnie zawarto$¢ na skore.

Nalezy mie¢ pewno$¢, ze produkt zostaje podany na obszar, ktérego zwierze nie jest w stanie wylizaé
ani ze zwierzeta bedg si¢ nie bedg sie wylizywa¢ nawzajem po leczeniu,

Nalezy uwazaé, aby produktem nie zwilzy¢ nadmiernie siersci poniewaz moze to spowodowaé
sklejenie si¢ siersci w miejscu leczenia. Jesli tak sie zdarzy, to zwykle znika w ciagu 24 godzin, cho¢
moze utrzymywac si¢ do 2 tygodni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne Urzad Rejestracjl Produktéy Leczniczysh,
Wyrobow Medycznych i Pro: s Bighoiczych
Al. Jerozolimskie 181C. &

22 Warszgva
NIP: 521-32-14-182 REGON: oﬂg\zﬂy




W badaniach nad bezpieczenstwem produktu u gatunku docelowego nie obserwowano dziatan
niepozadanych u pséw i szczenigt w wieku 8 tygodni i starszych oraz o masie ciata okoto 2 kg, ktére
jednorazowo leczono dawkami do pieciokrotnosci zalecanej dawki. Ryzyko wystgpienia dziatania
niepozadanego wzrasta jednak z przedawkowaniem, dlatego zwierzgta powinny by¢ leczone pipetka o
wielkosci dostosowanej do masy ciata.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw pasozytom zewngtrznym do podawania miejscowego
Kod ATCvet: QP53AXI1S

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest srodkiem insektobdjczym i roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli. Dziata
on poprzez hamowanie kompleksu GABA, wigzanie si¢ z kanatem chlorkowym i w ten sposéb
blokowanie pre- i postsynaptycznego przeptywu jonéw chlorkowych przez blony komérkowe.
Skutkuje to niekontrolowang aktywnoscia centralnego uktadu nerwowego i $miercig owadow i
roztoczy.

Fipronil hamuje takze kanaly chlorkowe bramkowane przez glutaminiany (GluCl), ktére znajduja sie
wylacznie u bezkregowcow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym fipronilu psom jest on w nieznacznym stopniu wchtaniany przez skore.
Niskie stezenia fipronilu mozna wykryé w osoczu, z duzg zmiennoscig wéréd pséw. Po podaniu
zwigzek jest dobrze rozprowadzany w siersci, tworzac dobry gradient stezenia pomigdzy strefa
podania a obszarami obwodowymi.

Glownym metabolitem jest sulfonowa pochodna fipronilu, ktéry takze posiada wlasciwosci
insektobdjcze i roztoczobdjcze. Stezenie fipronilu na siersci zmniejsza sie w czasie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylhydroksyanizol (E 320)

Butylhydroksytoluen (E 321)

Powidon (K17)

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pipetka wykonana z termoplastycznej folii z poliakrylonitrylu/polipropylenu — kopolimeru
pierscieniowych alkenéw — polipropylenu/polipropylenu zamknigtej folig z
poliakrylonitrylu/Aluminium/tereftalanu polietylenu.

Kazda pipetka jest zawarta w indywidualnym blistrze.

Wielkos$¢ opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 1 pipetke o pojemnosci 2,68 ml.
Pudelko 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.
Pudelko tekturowe zawierajgce 50 blistréw zawierajgcych 1 pipetke o pojemnosci 2,68 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

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

obowigzujacymi przepisami.

Fipronil moze niekorzystnie wptywa¢ na organizmy wodne. Nie zanieczyszczaé produktem ani

zuzytymi opakowaniami stawéw, ciekéw wodnych czy kanatow.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2099/11

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14 lipca 2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA o

Nie dotyczy.
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