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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flevox 268 mg spot-on solutie pentru cdini de talie mare.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

fiecare pipeta de 2.68 ml contine:

Substanta activa:
Fipronil 268 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 1.072 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0.536 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
Solutie limpede de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La cdini:

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) si paduchi malofagi (Trichodectes canis) la
cdini.

Eficienta insecticidd, Impotriva noilor infestatii cu purici adulti, persista pani la 8 saptamani. Puricii
care reinfesteaza animalul sunt ucisi in termen de 48 de ore de la contactul cu acesta. Produsul

poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice produse de purici
in cazul 1n care acest lucru a fost diagnosticat anterior de citre un medic veterinar.

Produsul nu a demonstrat un efect imediat acaricid impotriva capuselor, dar a demonstrat eficacitate
acaricida persistentd pana la 4 sdptdmani impotriva Rhipicephalus sanguineus s\ Dermacentor
reticulatus si de pana la 3 saptdmani impotriva Ixodes ricinus in cazul in care capusele apartinand
acestor specii sunt prezente in momentul aplicarii produsului, nu toate capusele vor fi ucise in primele

48 de ore dar pot fi ucise intr-o sdptdméana.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céfeii mai mici de 8 sdptdmani si/sau cu greutate mai mica de 2 Kg, in cazul in care

nu se cunosc alte date.
Nu se administreazi animalelor bolnave(boli sistemice, febri...) sau in convalescenta.

Nu se administreazi la iepuri, deoarece pot aparea reactii adverse si chiar moartea.
Nu se administreazi in cazul hipersensibilitatii la fipronil sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza oral.
Acest produs a fost creat special pentr cdini. Nu se foloseste la pisici pentru cd poate duce la

supradozare.
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i ammalelor de companie infesteazd adesea cosul acestora, asternutul si zona de odihng,
covoagg}é/,gl decoratiunile interioare, care ar trebui tratate , in cazul infestatiilor masive si la inceputul

¢
"tradlirilor de control, cu un insecticide adecvat si aspirate in mod regulat.

Capusele aflate pe animal inaintea aplicérii tratamentului ar putea s nu fie ucise in primele 48 de ore
dupa aplicare, dar pot fi ucise intr-o siptimana. Este recomandati indepértarea capugelor aflate pe
animal inaintea aplicarii tratamentului. Produsul nu previne atasarea cépuselor de animal. Dacé
animalul a fost tratat inaintea expunerii la atacul cu cdpuse, majoritatea capuselor vor fi ucise in
termen de 48 de ore de la infestare. Acest lucru se intdmpla, de obicei, Inainte ca acestea s ajungi la
saturatie, ceea ce limiteazi dar nu exclude riscul transmiterii de boli. Odata ucise, capusele cad de cele
mai multe ori de pe animal, cele raimase putind fi indepértate printr-o tragere ugoara.

Nu sunt disponibile date cu privire la influenta imbdierii/samponirii asupra eficacitatii produsului. Prin
urmare, imbiierea/imersarea in api timp de 2 zile de la aplicare si imbdierile mai frecvente decét o

dati pe sdptiména trebuie evitate.

Pentru controlul optim al infestirii cu purici, in gospodariile cu mai multe animale de casa, toti cdinii
si toate pisicile din acestea ar trebui sa fie tratate cu insecticid adecvat.

Cand este utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice determinatd de atacul cu
purici, se recomanda aplicatii lunare atat la pacient cét si la ceilalti cdini si pisici din gospodarie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele ar trebui cintirite cu precizie inaintea administrérii tratamentului.
A se evita contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii clatiti imediat cu

multa apa.
Nu aplicati produsul pe rani sau pe pielea deteriorata.
Nu au fost efectuate studii de sigurantd specifice cu privire la administrérile repetate, fiind bine

cunoscut profilul sigur al substantei active si al excipientilor

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
Acest produs poate provoca iritarea ochilor si mucoaselor. Prin urmare ar trebui evitat contactul cu

ochii si gura.

In cazul contactului accidental cu ochii clatiti imediat cu multa apa. Daca iritatia persisti cereti sfatul
medicului i prezentatii acestuia ambalajul sau prospectul produsului.

Evitati contactul continutului cu degetele.Daca acest lucru se intampla, spalati mainile cu apa si sdpun.
Spalati méinile dupa utilizare.

A nu se fuma, bea sau ménca in timpul aplicérii.

Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau orice excipient ar trebui sa evite

contactul cu produsul.
Animalele tratate nu pot fi manipulate pana cand locul de electie nu este uscat, iar copiii ar trebui sd

evite joaca cu animalele tratate pand cand locul unde a fost aplicat produsul este complet uscat. Este
recomandat, prin urmare, ca animalele sa nu fie tratate ziua, ci seara devreme, iar cele tratate recent nu
ar trebui sd doarma in pat cu proprietarul, in special cu copiii.

Alte precautii

3/18



Fipronilul poate avea efecte negative asupra organismelor acvatice. Cainilor nu ar tlebu1 sa'li se
permitd inotul in cursurile de apa timp de 2 zile dupa aplicare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Daci animalul se linge, poate sa apard hipersalivatia, pentru o scurtd perioada, in principal datoritd

naturii substantei de transport.
Printre reactiile adverse, intdlnite extrem de rar, apar reactii cutanate tranzitorii la locul de electie

(decolorarea pielii, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit generalizat, sau alopecie.
In nod exceptional,dupi administrare pot si apard hipersalivatie, semne neurologice reversibile

(hiperestezie, depresie, semen nervoase), varsituri sau semen respiratorii.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator nu au aritat ca fipronilul ar avea efecte teratogene sau embriotoxice. Nu existd
studii realizate cu acest produs pe cétele gestante sau care aldpteazi. Folositi produsul in conformitate
cu evaluarea beneficiu/risc facutd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Doar pentru uz extern.
Aplicati topic o pipetd de 2.68 ml pentru un ciine cu greutate corporali de la 20 kg pana la 40kg.

Pentru cainii de peste 60 Kg folositi doui pipete de 2.68 ml.
Intervalul minim intre tratamente este de 4 saptaimani.

Modul de administrare:
Separati blana intre omoplati pand ce pielea devine vizibila. Plasati varful pipetei pe piele si strangeti

usor pentru a goli continutul direct pe piele.
Este important si vi asigurati cd produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu se poate linge, si

cd animalele nu se ling intre ele dupa tratament.
Se va evita, cit este posibil, umezirea excesivi a parului cu produsul, deoarece acest lucru da un aspect

lipicios firelor de par de la locul aplicrii. Oricum acest fenomen apare dupd administrare §i poate dura
de la 24 de ore pana la doua saptimani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate reactii adverse la animalele tintd in urma studiilor de siguranté efectuate pe céini
si citei de 8 saptimani §i mai mari, cu greutatea in jur de 2 Kg, tratati cu doze de péna la 5 ori mai
mari decat doza recomandati. Riscul aparitiei efectelor secundare poate creste insd in cazul
supradozirii, astfel incit ar trebui folositd intotdeauna doza recomandatd in funcfie de greutatea

corporala.

4.11 Timp de asteptare

" Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide.
Codul veterinary ATC: QP53AX15
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nevertebrate.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa aplicarea locala de fipronil la cdine, acesta este usor absorbit prin piele. Cantitati mici de fipronil
pot fi detectate in plasmi, cu variabilitate foarte crescutd intre cdini. Dupa aplicare, are loc o buni
distribuire a substantei in par, prezentdnd un bun gradient de concentratie intre zona de aplicare i

zonele periferice.
Metabolitul principal este derivate sulfond de fipronil, care posedd, de asemenea, proprietii

insecticide si acaricide. Concentratia de fipronil in par scade odaté cu trecerea timpului.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Povidona (K17)

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)
Dietilen glicol monoetileter

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar este o pipeta fabricatd din poliacrilonitril / polipropilend —copolimer olefina ciclic -
polipropileni / polipropilena termoformata sigilata cu poliacrilonitril / aluminiu /capac din folie de

polietilena tereftalat.

Fiecare pipeta este introdusa intr-un blister individual.

Cutie de carton care contine 1 blister cu | pipeta de 2.68 ml

Cutie de carton care confine 3 blistere cu céte 1 pipeta de 2.68 ml
Cutie de carton care contine 6 blistere cu céte 1 pipeta de 2.68 ml
Cutie de carton care contine 30 blistere cu cite 1 pipeta de 2.68 ml
Cutie de carton care contine 36 blistere cu céte 1 pipeta de 2.68 ml
Cutie de carton care contine 50 blistere cu cite 1 pipeta de 2.68 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neut gfa
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse z\ F
*

3)

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. \ dg‘é‘;“‘ ;\\\
Fipronilul poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati apele, caile nav1gab1 € sau

fosele cu produsul sau pipetele goale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL SA
MAGNY VERNOIS
F-70200 LURE
FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<{DD/MM/YYYY }> <{DD month YYYY}>...
10  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{MM/YYYY} or <month YYYY>
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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@M{&TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
N B =

: EVOX:SPOT ON CAINI 20-40 kg
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flevox 268 mg spot on solutie pentru cdini de talie mare.
Fipronil

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O pipeta de 2.68 ml contine:

Fipronil 268 mg
Butilhidroxianisol (E320) 1.072 mg
Butithidroxitoluen (E321) 0.536 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

| 6. INDICATIE (INDICATIN)

Tratmentul infestatiei cu purici si paduchi malofagi, controlul dermatitei alergice la purici.
Citifi prospectul inainte de utilizare..

I 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII
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EXP { lund/an }>

/A*A .
s
| 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE el |
222 X4
forr e s s ms s mTun s e 2] ‘\é % ‘/
Acest produs medicinal Veterinar ni necesita condifil speciale de depozitare. Q% 0 S,
I, j'w m\\; S
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE = |~
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

l 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” J
A nu se lasa la indeména copiilor.
[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '
VETOQUINOL SA
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
FRANTA
L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l
Lot
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

F levgéﬂ 268 mg spot on solutie pentru cdini de talie mare
Eipronil

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fipronil 268 mg

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
2.68 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

, 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP { lund/an }

I 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII (’;Eg_: .
PIPETTE ~ FLEVOX SPOT ON PENTRU CAINI DE 20-40 kg ‘%@\
.}:@75’45’;#"):01?;\“\‘
RN
| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =]

KR

poton. solitiepentru ciini de talie mare.

Flevox 268 mg
Fipronil

LZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Vetoquinol

|3.  DATA EXPIRARII |

EXP { lund/an }

| 4. NUMARUL SERIEI |

Lot

| 5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l
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PROSPECT

Flevox 67 mg spot-on solutie pentru cdini de talie mica

Flevox 134 mg spot-on solutie pentru cdini de talie medie

Flevox 268 mg spot-on solutie pentru cdini de talie mare
Flevox 402 mg spot-on solutie pentru cdini de talie foarte mare

1. NUMELE §I AVDRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare <si producétor>
VETOQUINOL SA

MAGNY VERNOIS

F-70200 LURE

FRANTA

Producitor pentru eliberarea seriei:

VETOQUINOL BIOWET Sp. Z.o.0. Or
UL. KOSYNIEROW GDYNSKICH 13/14

66-400 GORZOW WLKP

POLONIA

VETOQUINOL SA
MAGNY VERNOIS
F-70200 LURE
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flevox 67 mg spot-on solutie pentru cdini de talie mica
Flevox 134 mg spot-on solutie pentru cdini de talie medie
Flevox 268 mg spot-on solutie pentru cdini de talie mare
Flevox 402 mg spot-on solutie pentru céini de talie foarte mare

Fipronil

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare pipeta contine:

Flevox cdini de | Flevox cdini de | Flevox cdini de | Flevox céini de
talie mica talie medie talie mare talie foarte mare
Substanta activa
Fipronil 67 mg 134 mg 268 mg 402 mg
Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0.268 mg 0.536 mg 1.072 mg 1.608 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0.134 mg 0.268 mg 0.536 mg 0.804 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

La céini:

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) si paduchi malofagi (Trichodectes canis) la

caini.

Eficienta insecticidd, impotriva noilor infestatii cu purici adulti, persista pana la 8 saptamani. Puricii
care reinfesteaza animalul sunt ucisi in termen de 48 de ore de la contactul cu acesta. Produsul
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poa%lf’@ﬁl\izat ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice produse de purici
‘;éfc l 'fig‘g_are acest lucru a fost diagnosticat anterior de citre un medic veterinar.

e ) £

. i a demonstrat un efect imediat acaricid impotriva capuselor, dar a demonstrat eficacitate
rsistentd pand la 4 sdptdmani impotriva Rhipicephalus sanguineus si Dermacentor
iels si de pana la 3 siptimani impotriva Ixodes ricinus in cazul in care ciipusele aparginind
sTor specii sunt prezente in momentul aplicrii produsului, nu toate capusele vor fi ucise in primele
438 de ore dar pot fi ucise intr-o saptimana.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la cateii mai mici de 8 saptdmani si/sau cu greutate mai micé de 2 Kg, in cazul in care

nu se cunosc alte date.
Nu se administreazi animalelor bolnave (boli sistemice, febri...) sau in convalescenta.

Nu se administreazi la iepuri, deoarece pot apirea reactii adverse si chiar moartea.

Nu se administreazi in cazul hipersensibilitétii la fipronil sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza oral
Acest produs a fost creat special pentr cdini. Nu se foloseste la pisici pentru ci poate duce la

supradozare.

6. REACTII ADVERSE

Daca animalul se linge, poate sd apard hipersalivatia, pentru o scurtd perioada, in principal datorita

naturii substantei de transport.
Printre reactiile adverse, intdlnite extrem de rar, apar reactii cutanate tranzitorii la locul de electie

(decolorarea pielii, alopecie locala, prurit, eritem) si prurit generalizat, sau alopecie.
In nod exceptional,dupi administrare pot si apard hipersalivatie, semne neurologice reversibile

(hiperestezie, depresie, semen nervoase), varsituri sau semen respiratorii.

Dacia observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doar pentru uz extern.

Aplicati topic:

*1 pipeta de 0.67ml pentru ciini cu greutate corporald de la 2kg péana la 10kg

*1 pipeta de 1.34ml pentru cdini cu greutate corporald de la 10kg pana la 20kg

*1 pipeta de 2.68ml pentru cdini cu greutate corporala de la 20kg pana la 40kg

*1 pipeta de 4.02ml pentru cdini cu greutate corporala de la 40kg pana la 60kg

Pentru cdinii peste 60kg folositi doud pipete de 2.68ml.

Intervalul minim intre tratamente este de 4 siptamani.

Separati blana intre omoplati pana ce pielea devine vizibila. Plasati varful pipetei pe piele si strangeti
usor pentru a goli continutul direct pe piele.
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Este important sa va asigurati ca produsul este aplicat intr-o zond in care animalul nu se poate linge, si

cd animalele nu se ling intre ele dupa tratament.
Se va evita, cét este posibil, umezirea excesiva a parului cu produsul, deoarece acest lucru da un aspect

lipicios firelor de par de la locul aplicérii. Oricum acest fenomen apare dupa administrare si poate dura
de la 24 de ore pana la doui séptdmani.

efween the shosider

crack the t%

crack $he top appiy on ! ] 1] hnem the spooider

crack ke top npp skin petween the shos(der
ski

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe cutie.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Puricii animalelor de companie infesteaza adesea cosul acestora, asternutul si zona de odihna,
covoarele si decoratiunile interioare, care ar trebui tratate , in cazul infestatiilor masive si la inceputul
masurilor de control, cu un insecticide adecvat si aspirate in mod regulat.

Cipusele aflate pe animal inaintea aplicarii tratamentului ar putea sa nu fie ucise in primele 48 de ore
dupa aplicare, dar pot fi ucise intr-o siptaimana. Este recomandata indepartarea cipuselor aflate pe
animal finaintea aplicarii tratamentului. Produsul nu previne atagarea cipuselor de animal. Daci
animalul a fost tratat inaintea expunerii la atacul cu cdpuge, majoritatea cipuselor vor fi ucise in
termen de 48 de ore de la infestare. Acest lucru se intdmpla, de obicei, inainte ca acestea sa ajunga la
saturatie, ceea ce limiteazi dar nu exclude riscul transmiterii de boli. Odata ucise, capusele cad de cele
mai multe ori de pe animal, cele ramase putind fi indepértate printr-o tragere ugoara.

Nu sunt disponibile date cu privire la influenta imbaierii/samponarii asupra eficacitaii produsului. Prin
urmare, imbiierea/imersarea in apa timp de 2 zile de la aplicare §i imbdierile mai frecvente decat o
data pe saptimana trebuie evitate.

Pentru controlul optim al infestdrii cu purici, in gospodariile cu mai multe animale de casd, tofi cdinii
si toate pisicile din acestea ar trebui sa fie tratate cu insecticid adecvat.

Cand este utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice determinatd de atacul cu
purici, se recomandi aplicatii lunare atat la pacient cét si la ceilalti cdini si pisici din gospodarie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele ar trebui cntirite cu precizie inaintea administrérii tratamentului.

A se evita contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii clatiti imediat cu
multa apa.

Nu aplicati produsul pe rani sau pe pielea deteriorata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

Acest produs poate provoca iritarea ochilor i mucoaselor. Prin urmare ar trebui evitat contactul cu
ochii si gura.

in cazul contactului accidental cu ochii clatiti imediat cu multd apa. Daci iritatia persisté cereti sfatul

medicului i prezentatii acestuia ambalajul sau prospectul produsului.
Evitati contactul continutului cu degetele.Daca acest lucru se intdmpla, spalati mainile cu apa §i sapun.

Spélati mainile dupa utilizare.
A nu se fuma, bea sau méanca in timpul aplicarii.
Persoanele cu o hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau orice excipient ar trebui si evite

contactul cu produsul.
Animalele tratate nu pot fi manipulate pand cind locul de electie nu este uscat, iar copiii ar trebui sa

evite joaca cu animalele tratate pana cand locul unde a fost aplicat produsul este complet uscat. Este
recomandat, prin urmare, ca animalele s nu fie tratate ziua, ci seara devreme, iar cele tratate recent nu

ar trebui si doarma in pat cu proprietarul, in special cu copiii.

Alte precautii
Fipronilul poate avea efecte negative asupra organismelor acvatice. Cinilor nu ar trebui s li se

permiti inotul in cursurile de apa timp de 2 zile dupa aplicare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Studiile de laborator nu au ardtat ci fipronilul ar avea efecte teratogene sau embriotoxice. Nu existd

studii realizate cu acest produs pe citele gestante sau care aldpteazi. Folositi produsul in conformitate
cu evaluarea beneficiu/risc facutd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc. :

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupd caz

Nu au fost observate reactii adverse la animalele tintd in urma studiilor de siguranti efectuate pe cdini
si catei de 8 sdptamani si mai mari, cu greutatea in jur de 2 Kg, tratati cu doze de pand la 5 ori mai
mari decit doza recomandati. Riscul aparitiei efectelor secundare poate creste insid in cazul
supradozirii, astfel incat ar trebui folositd intotdeauna doza recomandatd in functie de greutatea

corporala.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Fipronilul poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati apele, ciile navigabile sau

fosele cu produsul sau pipetele goale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

Forma de ambalare

Flevox 67 mg spot-on solutie pentru ciini de talie mici

Cutie de carton care contine 1 blister cu 1 pipeta de 0.67 ml

Cutie de carton care contine 3 blistere cu céte 1 pipeta de 0.67 ml
Cutie de carton care contine 6 blistere cu céte 1 pipeta de 0.67 ml
Cutie de carton care contine 30 blistere cu cite 1 pipeta de 0.67 ml
Cutie de carton care contine 36 blistere cu céte 1 pipeta de 0.67 ml
Cutie de carton care contine 50 blistere cu céte 1 pipeta de 0.67 ml

Flevox 134 mg spot-on solutie pentru ciini de talie medie

Cutie de carton care contine 1 blister cu 1 pipeta de 1.34 ml

Cutie de carton care contine 3 blistere cu cite 1 pipeta de 1.34 ml
Cutie de carton care contine 6 blistere cu céte 1 pipeta de 1.34 ml
Cutie de carton care contine 30 blistere cu cate 1 pipeta de 1.34 ml
Cutie de carton care contine 36 blistere cu cate 1 pipeta de 1.34 ml
Cutie de carton care contine 50 blistere cu céte 1 pipeta de 1.34 ml

Flevox 268 mg spot-on solutie pentru cdini de talie mare

Cutie de carton care contine 1 blister cu 1 pipeta de 2.68 ml

Cutie de carton care contine 3 blistere cu céte 1 pipeta de 2.68 ml
Cutie de carton care contine 6 blistere cu cite 1 pipeta de 2.68 ml
Cutie de carton care contine 30 blistere cu cate 1 pipeta de 2.68 ml
Cutie de carton care contine 36 blistere cu cite 1 pipeta de 2.68 ml
Cutie de carton care contine 50 blistere cu cate 1 pipeta de 2.68 ml

Flevox 402 mg spot-on solutie pentru ciini de talie foarte mare
Cutie de carton care contine 1 blister cu 1 pipeta de 4.02 ml

Cutie de carton care contine 3 blistere cu céte 1 pipeta de 4.02 ml
Cutie de carton care contine 6 blistere cu céte 1 pipeta de 4.02 ml
Cutie de carton care contine 30 blistere cu cate 1 pipeta de 4.02 ml
Cutie de carton care contine 36 blistere cu cite 1 pipeta de 4.02 ml
Cutie de carton care contine 50 blistere cu céte 1 pipeta de 4.02 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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