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ULOTKA INFORMACYJNA

Flevox 50 mg roztwér do nakrapiania dla kotow

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzéw Wielkopolski

Polska
Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0. lub Vetoquinol SA
-ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 Magny-Vemois
66-400 Gorzéw Wielkopolski F-70200 Lure

Polska Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Flevox 50 mg roztwér do nakrapiania dla kotéw

Fipronil

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 pipetka 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 50 mg

Substancje pomocnicze:
Butylhydroksyanizol (E 320) 0,2 mg
Butylhydroksytoluen (E 321) 0,1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Koty:
Leczenie inwazji pchet (Crenocephalides spp.) i kleszczy (Rhipicephalus sanguineus).

Dziafanie insektobojcze wobec nowych inwazji dorostych pchet utrzymuje sie do 4 tygodni. Nowo
zasiedlajgce pchly ging w ciggu 48 godzin od wejscia na zwierze. Produkt moze by¢ uzywany jak
czgs¢ strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS), uprzednio rozpoznanego przez
lekarza weterynarii.

Produkt wykazuje trwale dziatanie bojcze do 1 tygodnia wobec kleszczy (Rhipicephalus sanguineus i
Dermacentor reticulatus). W przypadku obecnosci kleszczy Dermacentor reticulatus w momencie
zastosowania produktu nie wszystkie kleszcze mogg zostaé zabite w ciggu pierwszych 48 godzin, lecz

moga zginaé w ciagu tygodnia.

5. PRZECIWWSKAZANIA Urzad Rejestracji Produktbu

Wyrobow Medycznych i
Al Jerozclimskiz 1510, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 045245301
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Nie stosowac u kocigt w wieku ponizej 8 tygodni i/lub wazacych mniej 1 kg z powodu braku
dostepnych danych.

Nie stosowac u zwierzat chorych (choroby ogdlnoustrojowe, goraczka ...) lub ozdrowieficow.
Nie stosowac u krolikéw, poniewaz moglyby wystapi¢ dzialania niepozadane, a nawet $mierc.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na fipronil lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie podawa¢ doustnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zlizywaniu moze wystapi¢ krétkotrwaly slinotok, spowodowany przede wszystkim wiasciwosciami
nosnika.

Wsrod bardzo rzadkich prawdopodobnych dzialan niepozadanych po zastosowaniu mogg wystapié
przejsciowe reakcje skérne w miejscu podania (luszczenie sig, miejscowe wylysienia, $wiagd, rumien) i
uogdlniony swiad czy lysienie. Wyjatkowo po zastosowaniu mozna zaobserwowaé §linotok,
odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica dotykowa, depresja, objawy nerwowe) wymioty lub
objawy ze strony ukladu oddechowego.

Czgstotliwosé wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

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

- czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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 objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot.

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

Wylacznie podanie zewnetrzne.

Podanie przez nakrapianie.

Zwierzgta nalezy dokladnie zwazy¢ przed leczeniem.

Podawa¢ miejscowo na skore zawartos¢ 1 pipetki 0,5 ml na kota.
Minimalny odst¢p migdzy podaniami wynosi 4 tygodnie.

Sposéb podawania:
Rozsung¢ siers¢ pomiedzy topatkami do uwidocznienia skéry. Umiesci¢ koniec pipetki na skorze i
cisngé delikatnie zawartos$¢ na skére.
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odciac nozyczkami 1 wyjaé pipetke
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koncowke podaé na skorg pomigdzy topatkami
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Nalezy mie¢ pewnos¢, ze produkt zostaje podany na obszar, ktérego zwierze nie jest w stanie wylizaé
ani ze zwierzgta nie beda sie wylizywaé nawzajem po leczeniu.

Nalezy uwaza¢, aby produktem nie zwilzyé nadmiernie siersci poniewaz moze to spowodowaé
sklejenie sig siersci w miejscu leczenia. Jesli sie tak zdarzy, to zwykle znika w ciagu 24 godzin, choé
moze utrzymywaé si¢ do 2 tygodni.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

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

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznoéci podanego na
pudelku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dziefi danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Pchly ze zwierzat towarzyszacych czgsto zasiedlaja koszyki zwierzgt, 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 zwierzgciu przed leczeniem moga nie zostaé zabite w ciggu pierwszych 48 godzin
po podaniu produktu, lecz mogg zginaé w przeciagu tygodnia. Zaleca si¢ usuwanie kleszczy bedacych
na zwierzgciu w czasie podawania produktu. Produkt nie zapobiega wczepianiu si¢ kleszczy w
zwierzeta. Jesli zwierze bylo leczone przed narazeniem na kleszcze, to wigkszo$é kleszezy zginie w
pierwszych 48 godzinach inwazji. Zwykle nastgpuje to przed zerowaniem, co zmniejsza, ale nie
wyklucza ryzyka przenoszenia chordb. Zabite kleszcze czgsto odpadajg same ze zwierzecia, lecz
wszelkie pozostate kleszcze mozna usungé poprzez delikatne pociggnigcie.

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

Dla optymalnej kontroli inwazji pchet w gospodarstwie domowym z wieloma zwierzetami
towarzyszacymi, nalezy poddaé¢ leczeniu stosownym srodkiem insektobdjezym wszystkie psy i koty
tego gospodarstwa domowego.

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

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. Po przypadkowym kontakcie z okiem nalezy przemyé je
obficie woda.

Nie podawa¢ produktu na rany lub uszkodzong skére.
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Nie przeprowadzano badan nad bezpieczefistwem produktu po wielokrotnym podawaniu, poniewaz
profil bezpieczenstwa jest znany dla substancji czynnej i pomocniczych.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt ten moze podraznia¢ blony $luzowe i oczy. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu produktu z ustami
i oczami.

Po przypadkowym kontakcie z okiem nalezy przemy¢ je obficie woda. Jesli podraznienie bedzie sig
utrzymywac, nalezy zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi etykiete lub ulotke
informacyjna.

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

Po uzyciu produktu umy¢ rece.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub na dowolng substancj¢ pomocnicza powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Leczone zwierzgta nie powinny by¢ dotykane, a dzieciom nie powinno si¢ pozwoli¢ na zabawe z
leczonymi zwierzgtami dopdki miejsce podania nie wyschnie. Dlatego zaleca si¢, aby zwierzgt nie
leczy¢ w ciggu dnia, lecz wczesnym wieczorem. Zwierz¢tom tuz po leczeniu nie powinno sig
pozwalad spaé z wlascicielami, zwlaszcza z dzieémi.

Pipetki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, a zuzyte pipetki przekaza¢ do utylizacji.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

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

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W badaniach nad bezpieczenstwem produktu u gatunku docelowego nie obserwowano dziatan
niepozadanych u kotéw i kociat w wieku 8 tygodni i starszych oraz o masie ciata okolo 1 kg, ktére
Jjednorazowo leczono dawkami do pigciokrotnosci zalecanej dawki. Ryzyko wystgpienia dziatania
niepozadanego wzrasta jednak z przedawkowaniem.

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 usung¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Fipronil moze niekorzystnie wplywa¢ na organizmy wodne. Nie zanieczyszcza¢ produktem ani
zuzytymi opakowaniami stawéw, ciekéw wodnych czy kanalow.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15, INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 1 pipetke o pojemnosci 0,5 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry zawierajagce 1 pipetke o pojemnosci 0,5 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 6 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 0?15 ndﬂ.
Urzad Rejastracii Frod
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Pudetko tekturowe zawierajgce 30 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 0,5 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace 36 blistrow zawierajacych 1 pipetk¢ o pojemnosci 0,5 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace 50 blistréw zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 0,5 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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