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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Flevox 50 mg roztwér do nakrapiania dla kotow

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do nakrapiania.
Przezroczysty, 26ty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

Dzialanie insektobjcze wobec nowych inwazji dorostych pchet utrzymuje sie do 4 tygodni. Nowo
zasiedlajace pehly gina w ciggu 48 godzin od wejscia na zwierze. Produkt moze byé uzywany jak
czgs$¢ strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skéry (APZS), uprzednio rozpoznanego przez
lekarza weterynarii.

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

mogg zginaé w ciagu tygodnia.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kocigt w wieku ponizej 8 tygodni i/lub wazacych mniej niz 1 kg z powodu braku
dostgpnych danych.

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych (choroby ogélnoustrojowe, goraczka ...) lub ozdrowieficow.
Nie stosowa¢ u krélikéw, poniewaz moglyby wystapi¢ dziatania niepozadane, a nawet $mieré.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fipronil lub na dowolna substancj¢ pomocniczg.
Nie podawa¢ doustnie.
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4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pchly ze zwierzat towarzyszacych czgsto zasiedlaja koszyki zwierzat, legowiska i miejsca
zwyczajowego odpoczynku, takie jak dywany i tapicerowane meble. W przypadku intensywnej
inwazji powinny by¢ one traktowane odpowiednim $rodkiem owadobéjczym i regularnie odkurzane,
Jjako podstawowy $rodek kontroli inwaz;ji.

Kleszcze obecne na zwierzgciu przed leczeniem moga nie zostaé zabite w ciggu pierwszych 48 godzin
po podaniu produktu, lecz mogg zgina¢ w przeciagu tygodnia. Zaleca si¢ usuwanie kleszczy bedacych
na zwierzeciu w czasie podawania produktu. Produkt nie zapobiega wczepianiu sig kleszczy w
zwierzgta. Jesli zwierze bylo leczone przed narazeniem na kleszcze, to wigkszo$é kleszczy zginie w
pierwszych 48 godzinach inwazji. Zwykle nastgpuje to przed zerowaniem, co zmniejsza, ale nie
wyklucza ryzyka przenoszenia chor6b. Zabite kleszcze czesto odpadajg same ze zwierzecia, lecz
wszelkie pozostale kleszcze mozna usunaé poprzez delikatne pociggniecie.

Brak danych na temat wptywu kapieli/mycia szamponem na skuteczno$é 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 podda¢ leczeniu stosownym $rodkiem 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 $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce 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.

Nie przeprowadzano badar nad bezpieczenistwem 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¢ blony $luzowe i oczy. Dlatego nalezy unikaé kontaktu produktu z jama
ustng i oczami.

Po przypadkowym kontakcie z okiem nalezy przemyé¢ je obficie woda. Jesli podraznienie bedzie sie
utrzymywac, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi etykiete lub ulotke
informacyjna.

Nalezy unika¢ kontaktu zawartoéci z palcami. Jesli si¢ to zdarzy, nalezy umyé rece mydlem i woda.
Po uzyciu produktu umy¢ rece.

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

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

Leczone zwierzgta nie powinny by¢ dotykane, a dzieciom nie powinno si¢ pozwoli¢ na zabawe z
leczonymi zwierzetami dopdki miejsce podania nie wyschnie. Dlatego zaleca sig, aby zwierzat nie
leczy¢ w ciagu dnia, lecz wezesnym wieczorem. Zwierzetom tuz po leczeniu nie powinno sie
pozwala¢ spa¢ z wlascicielami, zwlaszcza z dziedmi.

Pipetki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, a zuzyte pipetki przekaza¢ do utylizacji.
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4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

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

WSréd bardzo rzadkich prawdopodobnych dzialaf niepozadanych po zastosowaniu mogg wystapié
przejsciowe reakcje skorne w miejscu podania (tuszezenie sig, miejscowe wylysienia, $wiad, rumien) i
uogdblniony $wiad czy lysienie. Wyjatkowo po zastosowaniu mozna zaobserwowag §linotok,
odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica dotykowa, depresja, objawy nerwowe) wymioty lub
objawy ze strony ukfadu oddechowego.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialaf 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 wlgczajac 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
kotach. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Wylacznie podanie zewnetrzne.

Podanie przez nakrapianie.

Zwierzeta nalezy dokladnie zwazy¢ przed leczeniem.

Podawa¢ miejscowo na skorg zawartosé 1 pipetki 0,5 ml na kota.
Minimalny odstep migdzy podaniami wynosi 4 tygodnie.

Sposob podawania:

Rozsung¢ siers¢ pomigdzy topatkami do uwidocznienia skéry. Umiescié koniec pipetki na skorze i
wycisng¢ delikatnie zawarto$¢ na skore.

Nalezy mie¢ pewnos¢, ze produkt zostaje podany na obszar, ktorego zwierze nie jest w stanie wylizaé
ani ze zwierzgta nie beda si¢ wylizywaé nawzajem po leczeniu.

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

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

W badaniach nad bezpieczenstwem produktu u gatunku docelowego nie obserwowano dziatafi
niepozadanych u kotéw i kocigt w wieku 8 tygodni i starszych oraz o masie ciala okoto 1 kg, ktére

Jednorazowo leczono dawkami do pigciokrotnosci zalecanej dawki. Ryzyko wystgpienia dzialania
niepozadanego wzrasta jednak z przedawkowaniem.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.
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5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw pasozytom zewngtrznym do podawania miejscowego.
Kod ATCvet: QP53AX15

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 sposdb
blokowanie pre- i postsynaptycznego przeplywu jonow chlorkowych przez blony komérkowe.
Skutkuje to niekontrolowang aktywnoscia centralnego ukladu nerwowego i §miercia owadéw oraz

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

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu fipronilu u kota jego wchtanianie do ustroju jest nieistotne. Po podaniu
zwiazek jest dobrze rozprowadzany w siersci, tworzac dobry gradient stezenia pomigdzy strefa
podania a obszarami obwodowymi.

Gléwnym metabolitem jest sulfonowa pochodna fipronilu. Moze to jednak mieé ograniczone
znaczenie in vivo, poniewaz fipronil stabo wchtania si¢ u kotéw. Stezenie fipronilu w sieréci zmniejsza
si¢ w czasie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylhydroksyanizol (E 320)

Butylhydroksytoluen (E 321)

Powidon (K17)

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego_ do sprzedazy: 3 lata.
6.4  Specjalne Srodki 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.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 1 pipetke o pojemnosci 0,5 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry zawierajace 1 pipetke o pojemnosci 0,5 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 6 blistrow zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci O,SUmlé
1z
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Pudetko tekturowe zawierajace 30 blistréw zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 0,5 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 36 blistréw zawierajacych 1 pipetke o pojemnosci 0,5 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 50 blistrow zawierajgcych 1 pipetke o pojemnosci 0,5 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

obowiazujgcymi przepisami.

Fipronil moze niekorzystnie wptywaé na organizmy wodne. Nie zanieczyszczaé produktem ani

zuzytymi opakowaniami stawow, ciekéw wodnych czy kanaléw.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

Polska

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

2098/11

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

Nie dotyczy.
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