SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Flevox 268 mg roztok pro nakapani na klizi - spot-on roztok pro velké psy
Vyhrazeny veterindrni 1é¢ivy piipravek — plati pouze pro baleni:

1 blistr s 2,68 ml pipetou

3 blistry s 2,68 ml pipetou

6 blistrd s 2,68 ml pipetou

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 pipeta 2,68 ml obsahuje:

Léciva latka:
Fipronilum 268 mg

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

}V{oztok pro nakapani na kizi - spot-on

Ciry, zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

U psi:
Lécba psi pfi napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a vSenkou psi (Trichodectes canis).

Insekticidni Gc€inek proti novému napadeni dospélymi blechami pretrvava po dobu 8 tydnt. Blechy
po napadeni zvifete jsou zabity béhem 48 hodin. Piipravek miize byt pouzit jako soucast 1écebné
strategie alergie na blesi kousnuti (FAD - Flea Allergy Dermatitis), pokud toto onemocnéni bylo
drive diagnostikovano veterinarnim Iékafem.

Pripravek neprokazal okamzity akaricidni uc¢inek proti klistatim, ale prokazal pretrvavajici
akaricidni ¢inek po dobu 4 tydnii proti klistatim Rhipicephalus sanguineus a Dermacentor
reticulatus a az 3 tydny proti klistatim Ixodes ricinus. V ptipad¢€, ze jsou klistata t€chto druhli na



zviteti piitomna v dob¢, kdy je pripravek aplikovan, nemusi byt vSechna klistata zabita béhem
prvnich 48 hodin, ale méla by byt usmrcena béhem tydne po aplikaci.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u Sténat mladSich nez 8 tydnti a/nebo vazicich mén€é nez 2 kg vzhledem
k absenci dostupnych dat.

Nepouzivejte u nemocnych zvitat (napft. pfi systémovém onemocnéni, horeckach atd.) nebo

u zvitat v rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kralikli z divodu nezadoucich uc¢inkt ¢i dokonce thynu.

Nepouzivejte u zvitat s precitlivélosti na fipronil nebo nékterou z pomocnych latek.

Nepodavejte peroralné.

Tento pripravek je uren pouze pro psy. Nepouzivejte u kocek, jelikoz mize dojit
k predavkovani.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy ze zvirat vétSinou zamotuji zvifeci pelisky, lizka a mista pravidelného odpocinku jako jsou
koberce a ¢alounény nabytek. Tato mista musi byt na zacatku vSech opatfeni k potlaceni masivniho
napadeni blechami osetiena vhodnymi insekticidy a pravidelné vysavana vysavacem.

Klistata pfitomna na zvifeti jesté pred oSetfenim nemusi byt zabita béhem prvnich 48 hodin po
aplikaci pfipravku, ale mohou byt usmrcena béhem tydne. KliStata, ktera jsou pfitomna na zviteti, by
méla byt odstranéna pred aplikaci ptipravku. Ptipravek nezabraiuje pfichyceni klistéte na zvite.
Pokud bylo zvife oSetieno pred vystavenim napadeni klistaty, bude vétSina klistat zabita béhem 48
hodin po napadeni. K uhynuti vétSinou dochazi pred sanim klistéte

a prenos onemocnéni z klistéte je proto minimalizovén, ale neni vyloucen. Uhynulé klisté vétSinou ze
zvitete samo odpadne, zbyla klistata 1ze odstranit lehkym tahem.

Informace ohledné¢ vlivu koupani ¢i Samponovani na ucinnost piipravku nejsou dostupné.
Z tohoto dliivodu by nemélo dojit ke koupani piipadné¢ namoceni ve vodé béhem 2 dnii po aplikaci
ptipravku a mélo by se zabranit koupani castéj§imu nez jednou tydné.

Pti chovu vice zvifat ve spolecné domacnosti musi byt osetieni z diivodu optimalniho feSeni potlaceni
vyskytu blech vsichni psi a kocky v domacnosti vhodnym insekticidem.

Pokud je pfipravek pouzivan jako soucast 1écebné strategie alergie na blesi kousnuti, doporucuje se
mésiéni  aplikace  pacientovi s alergii a vSem  ostatnim kockdm a  psum
v doméacnosti také.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Zabraiite kontaktu pripravku s ofima zvifete. V pripadé nahodného zasazeni oka jej ihned
a dikladn¢ vyplachnéte proudem vody.

Je dulezité zajistit, aby byl pfipravek aplikovan na misto, ze kterého si jej zvife nemuiize sliznout, a po
aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvitat.

Pripravek neaplikujte na rany nebo na poskozenou kiizi.



Vzhledem ke znamému bezpecnostnimu profilu ucinné latky a pomocnych latek nebyly provedeny
specifické studie zaméfené na bezpecnost pripravku pii opakovaném podéni.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Pripravek milze zpasobit podrazdéni sliznice a oci. Zabrante kontaktu pfipravku s usty
a ofima.

V piipadé ndhodného zasazeni oka jej ihned a dikladn¢ vyplachnéte proudem vody. Pokud
podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Zabraiite kontaktu pfipravku s prsty. V piipad¢ potfisnéni si umyjte ruce vodou a mydlem.

Béhem aplikace pripravku nekufte, nepijte ani nejezte.

Lidé se znamou piecitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky (viz. bod 6.1), by se m¢li vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neosSetiovat zvifata béhem dne, ale v podvecer a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatlim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte pipety v pivodnim obalu a pouzité pipety ihned zlikvidujte.

Dalsi opatieni
Fipronil mize nepiiznivé plsobit na vodni ZivoCichy. Psim by nemé¢lo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dnil po oSetfeni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pokud dojde k oliznuti pfipravku, mize se objevit kratkodobé zvySené slinéni jakoZto ndsledek
ptirozené reakce.

Mezi velmi vzacné se vyskytujici nezadouci reakce po pouZiti ptipravku patii prechodné reakce kiize
v misté podani (zména zabarveni klize, lokalni vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kize) a celkové
svédéni nebo vypadavani srsti. Ve vyjimecnych ptipadech 1ze po aplikaci pozorovat zvySené slinéni,
vratné neurologické piiznaky (hyperestézie, deprese, nervové priznaky), zvraceni nebo respiracni
pfiznaky.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho oSetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedinclych hlaseni)

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie s fipronilem neprokéazaly zadné teratogenni nebo embryotoxické ucinky. Nebyly
provedeny studie u biezich a kojicich fen. Pouzivejte pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani



Pouze k zevnimu podani.

Spot-on.

Zvitata by méla byt pred 1écbou presné zvazena.

Pripravek se podava lokaln€, 1 pipeta o objemu 2,68 ml na psa o hmotnosti 20 kg az 40 kg zivé
hmotnosti.

Minimalni interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

Zpusob podani:

Rozhriite srst mezi lopatkami tak, az je viditelnd kiZze. Pfilozte hrot pipety pfimo na kuzi
a jemn¢ pozvolna stisknéte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na kizi.

Je dulezité zabezpecit, aby byl pfipravek aplikovan na misto, kde si jej zvife nemuze olizat
a také, aby si jej zvifata po oSetfeni neolizovala navzajem.

Podavejte opatrné, abyste se vyhnuli nadmémému zvlhCeni srsti piipravkem, jelikoz mize vytvofit
mastnou skvmu v misté osetfeni. Nicméné pokud se tak stane, skvrna zmizi do 24 hodin po aplikaci,
nckdy ale mlize pretrvavat az 2 tydny.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Studie bezpecnosti u cilovych druhti zvifat neprokéazaly nezadouci U¢inky po podani jednoho az
pétinasobku doporucené davky u pst a sténat starSich 8 tydnii a vazicich asi 2 kg. Vzhledem k tomu,
ze se riziko vzniku nezadoucich u¢inklt muze zvySovat pfi predavkovani, méla by byt zvitata
oSetfena velikosti pipety vhodnou pro jejich Zivou hmotnost.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, v€etné insekticida
ATCvet kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid pattici do skupiny fenylpyrazold. Inhibuje GABA komplex vazbou na
chloridové kanaly tak, Ze blokuje pre- a post-synapticky pfenos chloridovych iontl pies bunééné
membrany. Disledkem toho je nekoordinované ¢innost centralniho nervového systému a smrt hmyzu
a roztocu.

Fipronil také inhibuje glutamatem aktivované chloridové kanaly (GloCls), které se nachazeji pouze u
bezobratlych.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po lokalni aplikaci dochdzi u pst k mirné absorpci fipronilu pies ktzi. Nizké koncentrace
fipronilu Ize detekovat v plazmé psti, koncentrace se ale mezi psy vysoce lisi. Po aplikaci dochazi



k distribuci ptipravku v srsti na zdkladé koncentracniho gradientu mezi mistem aplikace a
perifernimi oblastmi.

Hlavnim metabolitem je sulfonovy derivat fipronilu, ktery ma také insekticidni a akaricidni
vlastnosti. Koncentrace fipronilu v srsti se s ¢asem snizuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Butylhydroxyanisole (E320)

Butylhydroxytoluene (E321)

Povidone (K17)

Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Primarni baleni se sklada z pipet vyrobenych z polyacrylonitrilu / polypropylenu - cyklicky olefin
kopolymer - polypropylenu / polypropylen termoformické folie uzaviené polyakrilonitril / aluminium /
polyethylen-terephthalat foliovym vickem.

Kazda pipeta je zabalena v samostatném blistru.

Kartonova krabicka obsahuje 1 blistr s 2,68 ml pipetou

Kartonova krabicka obsahuje 3 blistry s 2,68 ml pipetou

Kartonova krabicka obsahuje 6 blistrti s 2,68 ml pipetou

Kartonova krabicka obsahuje 30 blistrii s 2,68 ml pipetou

Kartonova krabicka obsahuje 36 blistra s 2,68 ml pipetou

Kartonova krabicka obsahuje 50 blistrii s 2,68 ml pipetou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Fipronil miize nepfiznivé pusobit na vodni Zivocichy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pripravkem nebo prazdnymi obaly.
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Plati pro baleni 1, 3 nebo 6 pipet:

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.
Plati pro baleni 30, 36 a 50 pipet:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu.



