SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Flevox 402 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 pipeta 4,02 ml obsahuje:

U¢inni latka:
Fipronilum 402 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 1,608 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,804 mg

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

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Ciry, ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ové druhy zvierat

Pes.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

U psov:
Liec¢ba psov pri napadnuti blchami (Ctenocephalides spp.) a srstiarkou psou (Trichodectes canis)

Insekticidny ucinok proti novému napadnutiu dospelymi blchami pretrvava pocas 8 tyzdiov. Nové
blchy uhynu v priebehu 48 hodin po napadnuti zvierata. Liek moze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej
stratégie proti alergii na uhryznutie blchou (FAD - Flea Allergy Dermatitis), pokial’ toto ochorenie
bolo predtym diagnostikované veterinarnym lekarom.

Liek nepreukazal okamzity akaricidny ucinok proti klieStom, ale preukazal pretrvavajici akaricidny
ucinok pocas 4 tyzdnov 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 tyzdna po aplikacii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u Steniat mladSich ako 8 tyzdnov a/alebo vaziacich menej ako 2 kg, pokial nie je znamy
ich vek.

Nepouzivat’ u chorych zvierat (systémové ochorenia, hortcka...) alebo u zvierat v rekonvalescencii.
Nepouzivat u kralikov, mozu sa u nich prejavit’ vedl'ajsie i€inky alebo dokonca aj smrt’.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo niektoru z pomocnych latok.



Nepodavat’ peroralne.
Tento liek bol vyvinuty vyhradne pre psy. Nepouzivat u maciek, ked’ze méze dojst’ k predavkovaniu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Blchy zo zvierat vi¢sinou zamoruju zvieracie pelechy, 16zka a miesta pravidelného odpocinku ako st
koberce a alineny nabytok. Ako sucast’ komplexnej lie€by v pripade masivneho napadnutia blchami
musia byt tieto miesta pravidelne vysavané vysavacom a osetrené vhodnymi insekticidmi.

Klieste pritomné na zvierati eSte pred oSetrenim nemusia byt usmrtené pocas prvych 48 hodin po
aplikacii lieku, ale mézu uhynit’ v priebehu tyzdna. Odporaca sa odstranit’ klieste, ktoré su pritomné
na zvierati v ¢ase aplikacie. Liek nezabranuje prichyteniu kliestov na zviera. Pokial’ bolo zviera
osetrené pred vystavenim klieStom, vdcSina kliestov uhynie pocas 48 hodin po napadnuti. K uhynutiu
viacsinou dochadza pred satim klieStov a prenos ochorenia z klieStov je preto minimalizovany, ale nie
je vylaceny. Uhynuté klieSte véacSinou zo zvierata samy odpadni, zostavajice klieSte je mozné
odstranit’ lahkym tahom.

Informacie ohl'adom vplyvu kupania ¢i Samponovania na ucinnost’ lieku nie st dostupné. Z tohto
doévodu by sa nemali zvierata kiipat, pripadne namacat’ vo vode pocas 2 dni po aplikéacii liecku a malo
by sa zabranit’ kiipaniu ¢astejSiemu ako raz tyzdenne.

Pri chove viac zvierat v spolo¢nej doméacnosti, musia byt z dovodu optimalnej kontroly bich vietky
psy a vSetky macky v doméacnosti osetrené vhodnym insekticidom.

Pokial je liek pouzivany ako sicast lieCebnej stratégie alergie na blSie pohryznutie, odportca sa 1 krat
mesacne aplikacia pacientovi s alergiou a vSetkym ostatnym mackam a psom v domécnosti.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zabraite kontaktu lieku s o¢ami zvierata. V pripade ndhodného kontaktu, okamzite o¢i vyplachnite
dostatocnym mnozstvom vody.

Je dolezité sa uistit’, ze liek je aplikovany na oblasti, kde sa zviera nemoze olizat’ a zabranit’
oSetrenym zvieratdm olizovat’ sa navzajom.

Liek neaplikujte na rany alebo na poskodenu kozu.

Vzhladom na znamy bezpecnostny profil u¢innej latky a pomocnych latok, neboli uskutoénené
Specifické studie zamerané na bezpecnost’ lieku pri opakovanej aplikacii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek moze spdsobit’ podrazdenie oka a sliznic. Zabraiite preto kontaktu lieku s Gstami a ocami.

V pripade nahodného kontaktu, okamzite o¢i vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody. Pokial
podrazdenie pretrvava, vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat pisomnil informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Zabrante kontaktu obsahu lieku s prstami. Pokial’ d6jde ku kontaktu, umyte si ruky vodou a mydlom.
Po pouziti lieku si umyte ruky.

Pocas aplikacie nefajcite, nepite a nejedzte.

Ludia so znamou precitlivenostou na fipronil alebo niektort z pomocnych latok by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym 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 neodportiéa osetrovat’ zvieratd lickom pocas dna, ale az vecer a
nedovolit’ po aplikécii zvierat'u spat’ s majitel'om a obzvlast’ s detmi.

Uchovavajte pipety v povodnom obale a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

Iné upozornenia
Fipronil méze mat nepriaznivé ucinky na vodné organizmy. Psom by nemalo byt dovolené plavat
vodnych tokoch pocas 2 dni po aplikacii.
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4.6 Neziaduce uéinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

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

Medzi neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytuji extrémne zriedka po aplikacii, patri prechodna reakcia
koze v mieste aplikacie (Supinatenie, lokalne vypadavanie srsti - alopécia, svrbenie, sCervenanie koze)
a celkovy pruritus alebo alopécia. Vo vynimoénych pripadoch je mozné po aplikéacii pozorovat
zvySené slinenie, reverzibilné neurologické priznaky (precitlivenost, depresia, nervové priznaky),
zvracanie alebo poruchy dychania.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)

- Casté (viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratdrne Stiidie zamerané na fipronil nepreukdzali ziadne teratogénne alebo embryotoxické ucinky.
Liek nebol testovany u gravidnych a laktujucich suk. Pouzit' len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie st zndme.
4.9 Déavkovanie a sposob podania lieku

Na vonkajsie pouZitie.

Nakvapkanim na kozu (spot—on).

Zvierata by mali byt pred liecbou presne odvazené.

Liek sa aplikuje na kozu, 1 pipeta s objemom 4,02 ml na psa s hmotnostou medzi 40 kg az 60 kg zivej
hmotnosti.

Pre psy s hmotnost'ou vyssou ako 60 kg pouzite dve pipety s objemom 2,68 ml.

Minimalny interval medzi aplikaciami je 4 tyzdne.

Sposob aplikacie:

Rozhriite srst’” medzi lopatkami tak, Zze uvidite kozu. Umiestnite koniec pipety na odhalent kozu,
pipetu mierne stlacte a vyprazdnite obsah na kozu.

Je dolezité sa uistit’, ze liek je aplikovany na oblasti, kde sa zviera nemoze lizat’ a zabranit’
osetrenym zvieratam olizovat’ sa navzajom.

Vyhnite sa prilisSnému namacaniu srsti liekom, ked’ze srst’ v mieste aplikacie posobi ulepene. Tento
stav vo vicsine pripadov vymizne do 24 hodin po aplikacii, niekedy ale moZze pretrvavat’ az 2 tyzdne.

4.10  Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidot4), ak si potrebné

Stadie bezpeénosti zamerané na cielové zvieratd neodhalili vedlajsie u¢inky pri aplikacii patnasobku
odporucanej davky u psov a Steniat starSich ako 8 tyzdinov a vaziacich priblizne 2 kg. Vzhl'adom na
fakt, ze sa riziko vzniku vedl'ajSich uc¢inkov moéze zvySovat’ pri predavkovani, mali by byt zvierata
osetrené pipetou uréenou na ich zivli hmotnost’.

4.11 Ochranna lehota

Bez ochrannych lehét.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitikum na lokalne pouZitie vratane insekticidov
ATCvet kod: QP53AX15

51 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny phenylpyrazolov. Sposobuje inhibiciu GABA
komplexu, vizbou na chloridové kanaly blokuje pre- a post-synapticky prenos chloridovych iénov cez
bunkové membrany. Vysledkom je nekontrolovana aktivita centrdlneho nervového systému hmyzu a
rozto€ov a ich smrt.

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

5.2 Farmakokinetické udaje

Po lokalnej aplikacii dochaddza u psov k miernej absorpcii fipronilu cez kozu. Nizke koncentracie
fipronilu je mozné detekovat’ v plazme psov, koncentracie sa ale medzi psami vel'mi liSia. Po aplikacii
dochadza k distribucii lieku v srsti na zaklade koncentra¢ného gradientu medzi miestom aplikacie a
periférnymi oblast’ami.

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

Butylhydroxyanisol (E320)

Butylhydroxytoluén (E321)

Povidon (K17)

Dietylénglykol monoetyléter

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

6.4 Osobitné bezpec¢nostné podmienky na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Priméarne balenie sa skladd z pipiet vyrobenych z polyakrylonitrilu/ polypropylénu - cyklicky olefin
kopolymér - polypropylénu / polypropylén termoformicke; folie uzatvorenej
polyakrylonitril/aluminium/polyetylén tereftalat foliovym vieCkom.

Kazda pipeta je zabalena v samostatnom blistri.

Kartonova skatul’ka obsahuje 1 blister s 2,68 ml pipetou

Kartonova skatul’ka obsahuje 3 blistre s 4,02 ml pipetou
Kartonova skatulka obsahuje 6 blistrov s 4,02 ml pipetou



Kartonova skatulka obsahuje 30 blistrov s 4,02 ml pipetou
Kartonova skatul’ka obsahuje 36 blistrov s 4,02 ml pipetou
Kartonova skatulka obsahuje 50 blistrov s 4,02 ml pipetou

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

Fipronil méze nepriaznivo ovplyvnit’ vodné organizmy. Vodné toky nesmu byt kontaminované liekom
alebo prazdnym obalom.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.

Walterovo namésti 329/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/020/DC/11-S

9, DATUM REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Flevox 402 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy
Fipronilum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna pipeta 4,02 ml obsahuje:

Fipronilum 402 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 1,608 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,804 mg

3. LIEKOVA FORMA

Spot on roztok.

4. VEDKOST BALENIA

1 pipeta 4,02 ml
3 pipety 4,02 ml
6 pipiet 4,02 ml
30 pipiet 4,02 ml
36 pipiet 4,02 ml
50 pipiet 4,02 ml

| 5. CIECOVY DRUH ZVIERAT

Pes

| 6. INDIKACIE

Liecba napadnutia blchami, srstiarkou psou, kontrola alergie na blSie uhryznutie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéciu pre pouzivatel'ov.



| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Ceska republika

16. REGISTRACNE CISLO(A)

96/020/DC/11-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Blister — Flevox spot-on — pes 40 - 60 kg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Flevox 402 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy
Fipronilum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Fipronilum 402 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

4,02 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Piktogram sposobu aplikacie

5.  OCHRANNA LEHOTA

| 6.  CiSLOSARZE

Lot:

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Pipeta — Flevox spot-on — pes 40 - 60 kg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Flevox 402 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy
Fipronil

‘ 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4. CiSLO SARZE
Lot:
5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

—

Piktogram cielového druhu zvierat’a, len pre zvieratd a liekova forma.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Flevox 67 mg spot-on roztok pre malé psy
Flevox 134 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy
Flevox 268 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Flevox 402 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGI§TR1§CII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol s.r.o.

Walterovo nameésti 329/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolfienie Sarze:
VETOQUINOL BIOWET Sp. Z.0.0. alebo
UL. KOSYNIEROW GDYNSKICH 13/14

66-400 GORZOW WLKP

POLSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Flevox 67 mg spot-on roztok pre malé psy

Flevox 134 mg spot-on roztok pre stredne velké psy
Flevox 268 mg spot-on roztok pre velké psy

Flevox 402 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy
Fipronilum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (-Y) A INE ZLOZKY

1 pipeta obsahuje:

VETOQUINOL SA
MAGNY VERNOIS
F-70200 LURE
FRANCUZSKO

Flevox maly Flevox stredne | Flevox velky Flevox vel'mi
pes velky pes pes vel’ky pes
Utinna latka
Fipronilum 67 mg 268 mg 402 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320) 0,268 mg 0,536 mg 1,072 mg 1,608 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,134 mg 0,268 mg 0,536 mg 0,804 mg

4. INDIKACIE

U psov:

Liec¢ba psov pri napadnuti blchami (Ctenocephalides spp.) a srstiarkou psou (Trichodectes canis).

Insekticidny ucinok proti novému napadnutiu dospelymi blchami pretrvava pocas 8 tyzdiov. Nové
blchy uhynu v priebehu 48 hodin po napadnuti zvierata. Liek moze byt pouzity ako stcast’ lieCebnej
stratégie proti alergii na uhryznutie blchou (FAD - Flea Allergy Dermatitis), pokial’ toto ochorenie

bolo predtym diagnostikované veterinarnym lekarom.
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Liek nepreukazal okamzity akaricidny u¢inok proti kliestom, ale preukazal pretrvavajici akaricidny
ucinok pocas 4 tyzdnov 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 usmrtené pocas prvych 48 hodin, ale v
priebehu prvého tyzdna po aplikacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u Steniat mladSich ako 8 tyzdnov a/alebo vaziacich menej ako 2 kg, pokial’ nie je znamy
ich vek.

Nepouzivat’ u chorych zvierat (systémové ochorenia, hortcka...) alebo u zvierat v rekonvalescencii.
Nepouzivat u kralikov, mozu sa u nich prejavit’ vedl'ajsie i¢inky alebo dokonca aj smrt’.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo niektorti z pomocnych latok.

Nepodavat’ peroralne.

Tento liek bol vyvinuty vyhradne pre psy. Nepouzivat u maciek, ked’ze méze dojst’ k predavkovaniu.

6. NEZIADUCE UCINKY

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

Medzi neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytuji extrémne zriedka po aplikécii, patri prechodna reakcia
koze v mieste aplikacie (Supinatenie, lokalne vypadéavanie srsti, pruritus - svrbenie, s¢ervenanie koze)
a celkovy pruritus alebo alopécia. Vo vynimoénych pripadoch je mozné po aplikéacii pozorovat
zvySené slinenie, doCasné neurologické priznaky (precitlivenost, depresia, nervové priznaky),
zvracanie alebo poruchy dychania.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)

- Casté (viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uc€inky, aj tie, ktoré nie uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, informujte vaSho veterinarneho lekara.

i CIECOVY DRUH

Pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na vonkajsie pouzitie.

Nakvapkanim na kozu (spot—on).

Zvierata by mali byt pred liecbou presne odvazené.
Aplikovat lokalne:

*1 pipeta 0,67ml pre psy so zivou hmotnostou od 2kg do 10kg
*1 pipeta 1,34ml pre psy so zivou hmotnost'ou od 10kg do 20kg
*1 pipeta 2,68ml pre psy so zivou hmotnost'ou od 20kg do 40kg
*1 pipeta 4,02ml pre psy so zivou hmotnost'ou od 40kg do 60kg
Pre psov nad 60kg pouzit’ dve pipety 2,68ml

Minimalny interval medzi aplikaciami je 4 tyzdne.
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Rozhriite srst’ medzi lopatkami tak, Ze uvidite koZzu. Umiestnite koniec pipety na odhalenu kozu,
pipetu mierne stlacte a vyprazdnite obsah na kozu.

ot with 1:&:::?1?“: the pipette out
ot with sdssors fo take the pipette out
oot with sdssors fo tuke the pipette out

i

@ %
EEEEEEQ

Je dolezité sa uistit’, ze liek je aplikovany na oblasti, kde sa zviera nemoze lizat’ a zabranit’
oSetrenym zvieratdm olizovat’ sa navzajom.

Vyhnite sa priliSnému namoceniu srsti lickom, ked’Ze srst’ v mieste aplikacie posobi ulepene. Tento
stav vo vic¢sine pripadov vymizne do 24 hodin po aplikacii, niekedy ale moze pretrvavat’ az 2 tyZdne.

9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Blchy zo zvierat vi¢sinou zamoruju zvieracie pelechy, 16zka a miesta pravidelného odpocinku ako st
koberce a calineny nabytok. Ako sucast’ komplexnej lieCby v pripade masivneho napadnutia blchami
musia byt tieto miesta pravidelne vysavané vysavacom a osetrené vhodnymi insekticidmi.

KlieSte pritomné na zvierati eSte pred oSetrenim nemusia byt usmrtené pocas prvych 48 hodin po
aplikacii lieku, ale mézu uhyntt' v priebehu tyzdna. Odporaca sa odstranit’ klieste, ktoré su pritomné
na zvierati v ¢ase aplikacie. Liek nezabranuje prichyteniu kliestov na zviera. Pokial’ bolo zviera
osetrené pred vystavenim klieStom, vécSina kliestov uhynie pocas 48 hodin po napadnuti. K uhynutiu
véacsinou dochadza pred satim klieStov a prenos ochorenia z klieStov je preto minimalizovany, ale nie
je vylaceny. Uhynuté klieSte véacSinou zo zvierata samy odpadnil, zostavajuce klieSte je mozné
odstranit’ lahkym tahom.

Informacie ohl'adom vplyvu kipania ¢i Sampoénovania na ucinnost’ lieku nie st dostupné. Z tohto
doévodu by sa nemali zvierata ktpat, pripadne namacat’ vo vode pocas 2 dni po aplikacii liecku a malo

by sa zabranit’ kipaniu CastejSiemu ako raz tyzdenne.

Pri chove viac zvierat v spoloénej domacnosti, musia byt z dovodu optimalnej kontroly bich vsetky
psy a vSetky macky v domacnosti oSetrené vhodnym insekticidom.
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Pokial je liek pouzivany ako sucast’ lie¢ebnej stratégie proti alergii na blSie pohryznutie, odporuca sa 1
krat mesacne aplikacia pacientovi s alergiou a vSetkym ostatnym mackdm a psom v domacnosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Je dolezité sa uistit’, ze liek je aplikovany na oblasti, kde sa zviera nemoze olizat’ a zabranit’
osetrenym zvieratam olizovat’ sa navzajom.

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

Liek neaplikujte na rany alebo na poskodenu kozu.

Vzhladom na zndmy bezpecnostny profil ucinnej latky a pomocnych latok, neboli uskutocnené
Specifické studie zamerané na bezpecnost’ lieku pri opakovanej aplikacii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Liek moze spdsobit’ podrazdenie oka a sliznic. Zabraite preto kontaktu lieku s Gstami a ocami.

V pripade nahodného kontaktu, okamzite o¢i vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody. Pokial
podrazdenie pretrvava, vyhladat ihned” lekarsku pomoc a ukdzat pisomnil informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Zabrante kontaktu lieku s prstami. Pokial’ d6jde ku kontaktu, umyte si ruky vodou a mydlom. Po
pouziti lieku si umyte ruky.

Pocas aplikacie nefajcite, nepite a nejedzte.

Ludia so znamou precitlivenostou na fipronil alebo niektort z pomocnych latok by sa mali vyhnut
kontaktu s veterindrnym 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 neodportiéa osetrovat’ zvieratd lickom pocas dna, ale az vecer a
nedovolit’ po aplikécii zvierat'u spat’ s majitel'om a obzvlast’ s detmi.

Uchovavajte pipety v poévodnom obale a pouzité pipety ihned zlikvidujte.

Iné upozornenia:
Fipronil méze mat nepriaznivé ucinky na vodné organizmy. Psom by nemalo byt povolené plavat
vodnych tokoch pocas 2 dni po aplikacii.

Gravidita a laktacia:

Laboratdrne Stiidie zamerané na fipronil nepreukézali ziadne teratogénne alebo embryotoxické u€inky.
Liek nebol testovany u gravidnych a laktujucich suk. Pouzit’ len po zhodnoteni prinoswrizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd), ak st potrebné:

Stadie bezpe¢nosti zamerané na cielové zvierata neodhalili vedlajsie G¢inky pri aplikacii patnasobku
odporucanej davky u psov a Steniat starSich ako 8 tyzdnov a vaziacich priblizne 2 kg. Vzhladom
k faktu, ze sa riziko vzniku vedl'ajich uc¢inkov moze zvySovat’ pri predavkovani, mali by byt zvierata
osetrené pipetou ur¢enou na ich zivi hmotnost.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

VO

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.
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Fipronil méze nepriaznivo ovplyvnit’ vodné organizmy. Vodné toky nesmu byt kontaminované liekom

alebo prazdnym obalom.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PiISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vel’kosti balenia

Flevox 67 mg spot-on roztok pre malé psy

Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje

1 blister s 0,67 ml pipetou
3 blistre s 0,67 ml pipetou
6 blistrov s 0,67 ml pipetou
30 blistrov s 0,67 ml pipetou
36 blistrov s 0,67 ml pipetou
50 blistrov s 0,67 ml pipetou

Flevox 134 mg spot-on roztok pre stredne vel’kého psa

Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje

1 blister s 1,34 ml pipetou
3 blistre s 1,34 ml pipetou
6 blistrov s 1,34 ml pipetou
30 blistrov s 1,34 ml pipetou
36 blistrov s 1,34 ml pipetou
50 blistrov s 1,34 ml pipetou

Flevox 268 mg spot-on roztok pre vel’kého psa

Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje

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

Flevox 402 mg spot-on roztok pre vel’mi vel’kého psa

Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje
Kartonova skatul’ka obsahuje

1 blister s 4,02 ml pipetou
3 blistre s 4,02 ml pipetou
6 blistrov s 4,02 ml pipetou
30 blistrov s 4,02 ml pipetou
36 blistrov s 4,02 ml pipetou
50 blistrov s 4,02 ml pipetou

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

tel.: +420 736 622 334, info.cz@vetoquinol.com
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