BIPACKSEDEL

Fleatix vet 67 mg spot-on, l6sning, for sma hundar
Fleatix vet 134 mg spot-on, I16sning, for medelstora hundar
Fleatix vet 268 mg spot-on, l6sning, for stora hundar
Fleatix vet 402 mg spot-on, l6sning, for mycket stora hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Fleatix vet 67 mg spot-on, l6sning, for sma hundar

Fleatix vet 134 mg spot-on, 16sning, for medelstora hundar

Fleatix vet 268 mg spot-on, 1sning, for stora hundar

Fleatix vet 402 mg spot-on, l6sning, for mycket stora hundar

Fipronil

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Spot-on lésning.
Klar, barnstensfargad 16sning.

Varje endospipett innehéaller:

Endospipett Aktiv substans | Hjalpdmne Hjalpamne
Fipronil Butylhydroxianisol | Butylhydroxitoluen
(E320) (E321)
Fleatix vet 67 mg 67 mg 0,134 mg 0,067 mg
Fleatix vet 134 mg 134 mg 0,268 mg 0,134 mg
Fleatix vet 268 mg 268 mg 0,536 mg 0,268 mg
Fleatix vet 402 mg 402 mg 0,804 mg 0,402 mg

4, ANVANDNINGSOMRADEN
Mot fastingar och loppor

For behandling av loppangrepp (Ctenocephalides spp.) och fastingangrepp (Rhipicephalus sanguineus
och Ixodes ricinus).

Lakemedlet har en effekt i upp till 2 manader mot loppor.



Lakemedlet har effekt i upp till 1 manad mot fastingar (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus och
Dermacentor reticulatus). For Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus dodas normalt fastingarna
inom 48 timmar efter den forsta appliceringen av produkten. For etablerade angrepp av Dermacentor
reticulatus har inte en omedelbar kvalsterddédande effekt visats, men fastingar dodas normalt inom en
vecka efter den forsta appliceringen av lakemedlet.

Lakemedlet kan anvandas som en del i behandlingsstrategin mot allergisk hudinflammation orsakad av
loppor, nér detta har diagnostiserats av en veterinar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvands ej till valpar som ar yngre an 2 manader och/eller vager mindre an 2 kg.

Anvénds ej till sjuka djur (systemiska sjukdomar, feber etc.) eller tillfrisknande djur .

Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall har rapporterats

Detta veterinarmedicinska lakemedel har utvecklats specifikt for hundar. Skall inte anvéandas pa katter
eftersom detta kan leda till Gverdosering.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om djuret slickar sig kan en kort period av okad salivavséndring observeras, framfor allt beroende pa
innehallsamnenas egenskaper.

Bland de mycket sallsynta biverkningarna finns 6vergaende hudreaktioner pa appliceringsstallet
(fjallning, lokalt palsavfall, klada och rodnad) och generell klada eller palsavfall har rapporterats efter
anvéandning.

I sallsynta fall har 6kad salivmangd, 6vergaende neurologiska symtom sasom 6kad kanslighet for
stimulans, depression och nervositet, och kréakningar observerats efter anvandningen.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala

om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringssatt och dosering:

Enbart for utvértes bruk.
Appliceras pa huden baserat pa kroppsvikt enligt foljande:

Kroppsvikt Dos

Over 2 kg till10 kg 1 pipett av Fleatix vet 67 mg spot-on l6sning fér sma hundar

Over 10 kg till 20 kg | 1 pipett av Fleatix vet 134 mg spot-on I6sning fér medelstora hundar




Over 20 kg till 40 kg | 1 pipett av Fleatix vet 268 mg spot-on I6sning for stora hundar

Over 40 kg till 60 kg | 1 pipett av Fleatix vet 402 mg spot-on I6sning for mycket stora hundar

Over 60 kg En lamplig kombination av Fleatix vet spot-on l6sning bér anvandas

Administreringssatt:

Ta loss en pipett ur dospasen. Hall pipetten uppratt. Knacka forsiktigt pa pipetten sa att all vatska
rinner ner i huvudbehallaren i pipetten. Bryt av spetsen.

For isar palsen mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Placera pipettens spets mot huden och
tryck pa pipetten forsiktigt for att tomma den helt och hallet pa tva stéllen langs hundens rygg,
foretradesvis pa huvudbasen och mellan skulderbladen. Tém ungefar hélften av volymen pa varje
stalle. Tryck pa pipetten flera ganger for att sékerstalla en hela dosen appliceras.

Undvik att vata ner palsen for mycket med produkten eftersom det gér palsen klibbig pa
behandlingsstéllet.

Om detta skulle handa kommer det dock att forsvinna inom 24 timmar efter appliceringen. Vita
beldggningar kan ses vid applikationsstallet i upp till 48 timmar efter applicering.

Det ar viktigt att applicering sker pa en yta dar djuret inte slickar bort I6sningen, eller att djur inte
slickar bort 16sningen fran varandra.

Behandlingsschema:

For optimal kontroll av lopp och/eller fastingangrepp, skall behandlingsrekommendationer baseras pa
det lokala epidemiologiska laget.

Da det saknas sékerhetsstudier, bor behandling ske med minst 4 veckors mellanrum.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Djuren ska vagas noggrant fore behandlingen for att sdkerstélla att ratt storlek av pipett appliceras.
Kassera ppnade pipetter.

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras torrt. Férvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pipetten efter "Utg.dat".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Undvik att bada eller schamponera djuret ofta da inga tillgangliga data finns pa hur det paverkar
effektiviteten av lakemedlet.

Lakemedlet forhindrar inte fastingar fran att satta sig pa djuret. Om djuret behandlats innan den
exponeras for fastingar, kommer fastingar att avdddas inom 24- 48 timmmar efter att den satt sig.
Detts sker oftast innan fastingen nar maximal storlek, vilket minimerar men utesluter inte risk for




smitta. Da fastingen détt, ramlar den ofta av djuret, fastingar som inte lossnar kan avlagsnas med ett
latt ryck.

Loppor finns ofta i djurens korgar, sovplatser och normala viloplatser t.ex. i mattor och stoppade
mobler. Vid kraftigt loppangrepp och i borjan av behandlingen bor déarfor dessa behandlas med
lampligt insektsdddande medel och dammsugas regelbundet.

Vid behandling av allergisk hudinflammation orsakad av loppor, rekommenderas behandling en gang i
manaden av det allergiska djuret och évriga katter och hundar i hushéllet.

For optimal kontroll av problem med loppor i hushall med flera djur skall alla hundar och katter
behandlas med ett lampligt insektsdddande medel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Djuren ska vagas noggrant fore behandlingen for att sékerstélla att ratt storlek av pipett appliceras.
Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid kontakt med dgonen, skélj omedelbart med riktligt med vatten.
Produkten skall inte appliceras pa sar eller skadad hud.

Anvandning under draktighet och laktation skall endast ske i samrad med veterinar och efter
nytta/riskbedémning.

Risken for biverkningar kan 6ka vid 6verdosering.

Det ar viktigt att applicering sker pa en yta dar djuret inte slickar bort 16sningen, eller att djur inte
slickar bort 16sningen fran varandra.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger det veterinarmedicinska lakemedlet till
djur

Detta veterindarmedicinska l&dkemedel kan orsaka irritation i slemhinnor och 6gon. Undvik darfor att
lata lakemedlet komma i kontakt med munnen och Ggonen.

Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med riktligt med vatten. Om dgonirritationen kvarstar,
uppsOk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Undvik kontakt med huden. Om lakemedlet kommer i kontakt med huden, tvatta med tval och vatten.
Tvétta handerna efter anvandning.

Om djuret, eller den som hanterar lakemedlet, har en kand 6verkanslighet mot fipronil eller mot nagot
hjalpamne skall kontakt med ldkemedlet undvikas.

Hantera inte behandlade djur forran appliceringsstallet ar torrt och lat inte barn leka med behandlade
djur forrén appliceringsstéllet &r torrt.

Behandling av djuren rekommenderas av detta skal att inte utforas dagtid utan tidigt pa kvallen.
Nyligen behandlade djur skall darfor inte heller sova tillsammans med sina dgare, i synnerhet inte
tillsammans med barn.

Om lakemedlet av misstag fortérs eller svéljs, kontakta omedelbart din Idkare och visa dem
bipacksedeln.

ROk, drick eller at inte under appliceringen.

Endast for behandling av djur.

Ovriga forsiktighetsatgarder
Fipronil kan vara skadligt for vattenlevande organismer. Hundar bor ej bada i vattendrag under 2 dagar
efter appliceringen.

Lakemedlet kan paverka malade, lackade eller andra hushallsytor och mébler.
Lakemedlet ar lattantandligt. Undvik hetta, gnistor, 6ppen laga eller andra kallor till antandning.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar. Ldkemedel bor ej kasseras
via avloppsvatten eller hushallsavfall. Fipronil kan vara skadligt for fiskar och andra vattenlevande
organismer. Foérorena inte dammar, vattendrag eller diken med lakemedlet eller tomma forpackningar.



Fraga din veterinar hur du skall kassera dverblivna lakemedel. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2020-08-17

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Kartonger med 1, 2, 3, 4, 6, 8, 9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ombud:
Omnidea AB, Kaptensgatan 12, 114 57 Stockholm
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