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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Flevox 2,5 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung fiir Katzen und Hunde

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Losung enthalt

Wirkstoff:
Fipronil 2,5 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung
Klare, farblose Losung.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Katzen und Hunde

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung eines Floh- (Ctenocephalides spp.) und Zeckenbefalls (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) bei Hunden und Katzen.

Zur Behandlung eines Haarlingsbefalls bei Hunden (77ichodectes canis) und bei Katzen
(Felicola subrostratus).

Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Behandlungsplans zur Kontrolle der
Flohallergiedermatitis (FAD) verwendet werden.

Die insektizide Wirksamkeit gegen Neuinfestationen mit adulten Flhen persistiert in
Abhingigkeit vom Infestationsdruck aus der Umgebung fiir bis zu 2 Monate bei Katzen und
fiir bis zu 3 Monate bei Hunden. Das Tierarzneimittel hat in Abhéngigkeit vom
Infestationsdruck aus der Umgebung eine persistierende akarizide Wirkung von bis zu 4
Wochen gegen Zecken.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken (systemische Krankheiten, Fieber) oder rekonvaleszenten
Tieren.

Nicht bei Kaninchen anwenden, da Nebenwirkungen mit Todesfolge auftreten konnen.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem
der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die empfohlene Dosierung nicht tiberschreiten.

Behandelte Tiere sind in einem gut beliifteten Raum zu trocknen (siehe auch Abschnitt 4.5).
Sperren Sie behandelte Tiere nicht in einen geschlossenen Raum oder Haustierkéfig, bevor
das Fell vollstdndig trocken ist.
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Das Tierarzneimittel nicht bei anderen Tierarten als Katzen und Hunden anwenden, da Daten
zur Wirksamkeit und Vertréglichkeit fehlen.

Fiir eine optimale Kontrolle von Flohproblemen in einem Multi-Haustier-Haushalt sollten
alle Hunde und Katzen im Haushalt mit einem geeigneten Insektizid behandelt werden.Als
Teil eines Behandlungsplanes gegen Flohallergiedermatitis werden monatliche
Anwendungen fiir das allergische Tier und andere im Haushalt lebende Tiere empfohlen.
Die Behandlung von Korbchen, Teppichen und Polstermdbeln mit einem geeigneten
Insektizid reduziert den Befall mit Flohen in der Umgebung und optimiert die Dauer des
Schutzwirkung des Tierarzneimittel gegen Re-infestationen.

Das Tierarzneimittel ist fiir eine direkte Umgebungsbehandlung nicht geeignet.

Fiir die optimale Wirksamkeit wird empfohlen, die Tiere innerhalb von zwei Tagen vor bzw.
nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel nicht zu baden oder zu shampoonieren.
Baden oder Shampoonieren bis zu 4 mal in 2 Monaten hat keinen relevanten Einfluss auf die
Dauer der Wirksamkeit des Tierarzneimittels. Wenn hiufiger gebadet und shampooniert
wird, werden monatliche Behandlungen mit dem Tierarzneimittel empfohlen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen des Tieres. Bei versehentlichem Augenkontakt
griindlich die Augen mit Wasser spiilen. Bei anhaltender Augenreizung
Veterindrmedizinische Rat fragen.

Nicht direkt auf Bereiche der verletzten Haut spriihen.

Es ist sicherzustellen, dass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig belecken konnen.

Es kann zum Ansaugen einzelner Zecken kommen. Unter ungiinstigen Bedingungen kann
daher eine Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht sicher ausgeschlossen werden.
Halten Sie behandelte Tiere und Gegenstinde, die wahrend der Anwendung in Kontakt mit
dem Alkoholspray gekommen sind, fiir mindestens 30 Minuten nach der Behandlung bzw.
bis das Fell des Tieres vollstdndig trocken ist, von offenen Flammen oder anderen
Hitzequellen fern.

Nicht in offene Flammen oder leicht entziindliches Material spriihen.

Nur zur duflerlichen Anwendung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann Schleimhaut- und Augenreizungen verursachen. Daher sollte
der Kontakt mit Mund oder Augen vermieden werden. Nach versehentlichem Kontakt mit
dem Auge dieses sofort sorgfaltig mit klarem Wasser ausspiilen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder gegeniiber
Alkohol oder mit Asthma sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Kontakt
mit der Haut vermeiden. Wenn das Tierarzneimittel auf die Haut gelangt, muss diese sofort
mit Wasser und Seife gewaschen werden.

Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren
spielen, bevor deren Fell vollstandig abgetrocknet ist. Deshalb empfiehlt es sich, Tiere nicht
tagsiiber, sondern in den frithen Abendstunden zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten
nicht in engem Kontakt mit den Besitzern, insbesondere nicht mit Kindern schlafen.

Bespriihen Sie Tiere mit dem Tierarzneimittel nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen.
Spriithnebel nicht einatmen. Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Wihrend der Behandlung wasserdichte PVC- oder Nitril-Handschuhe tragen. Es wird
empfohlen, eine wasserdichte Schiirze zum Schutze der Kleidung zu tragen.

Durch den Spriihnebel stark verunreinigte Kleidung sollte gewechselt und vor einer
Wiederverwendung gewaschen werden.

Handschuhe sind nach der Anwendung zu entsorgen. Waschen Sie die Hinde nach dem
Gebrauch mit Wasser und Seife.

Waschen Sie Spritzer sofort mit Seife und Wasser von der Haut ab.

Wenn Reizungen auftreten, ist unverziiglich drztlicher Rat einzuholen.
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Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit oder mit Asthma kénnen besonders
empfindlich auf das Tierarzneimittel reagieren. Verwenden Sie das Tierarzneimittel nicht,
wenn [hnen diese Reaktion bereits bekannt ist.

Behandlung von mehreren Tieren: Auf gute Beliiftung ist zu achten, wenn mehrere Tiere
gleichzeitig behandelt werden sollen. Behandeln Sie mehrere Tiere stets im Freien oder
entfernen Sie die Tiere aus dem Behandlungszimmer, um hohe Alkoholkonzentrationen in
der Raumluft durch das Verdunsten des Alkohols zu vermeiden. Sorgen Sie dafiir, dass der
Behandlungsraum zwischen den einzelnen Behandlungen gut beliiftet wird.

Stellen Sie dariiber hinaus sicher, dass der Trocknungsraum gut beliiftet ist und vermeiden
Sie in diesem die Zusammenlegung von mehreren frisch behandelten Tieren.

Weitere Vorsichtsmafnahmen
Fipronil kann schéddliche Wirkungen auf Wasserorganismen haben. Hunden sollte daher bis
2 Tage nach der Behandlung nicht erlaubt werden, in Gewéssern zu schwimmen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Nach Ablecken kann, hauptsichlich verursacht durch die Tréagerstoftfe, vor-iibergehend
vermehrtes Speicheln auftreten .

Sehr selten sind nach der Anwendung voriibergehende Hautreaktionen, wie Erythem,
Juckreiz oder Haarausfall beobachtet worden.

In Einzelfillen wurden nach der Anwendung auch vermehrtes Speicheln, reversible
neurologische Erscheinungen (Uberempfindlichkeit, Depression, andere nervse
Symptome), Erbrechen oder respiratorische Symptome beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene
Wirkungen von Fipronil.

Die Formulierung wird von Welpen nach Behandlung laktierender Hiindinnen sehr gut
toleriert.

Daten zur Behandlung tragender oder stillender Katzen sind nicht verfiigbar.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung

Mechanisches Pumpspray zur dulerlichen Anwendung; pro Pumpstof3 werden 0,5 ml (100
ml Flasche) oder 1,5 ml (250 ml Flasche) oder 3 ml (500 ml Flasche) Spray abgegeben.

Art der Anwendung:

Justieren Sie die Pumpendiise zur Spray-Einstellung.

Bespriihen Sie den gesamten Korper des Tieres, tragen Sie die Losung dabei in einer
Entfernung von ca. 10 bis 20 cm gegen den Strich des Haares auf und stellen Sie sicher, dass
das gesamte Fell des Tieres vollstindig feucht ist.

Stellen Sie das Fell vor allem bei langhaarigen Tieren so auf, dass die Losung bis auf die
Haut vordringen kann.

Fiir die Behandlung der Kopfregion und bei Behandlung von jungen oder nervosen
Haustieren kann die Anwendung durch Aufspriihen auf eine behandschuhte Hand und
Einreiben der Losung in das Fell erfolgen. Nicht trockenreiben, sondern auf natiirliche Weise
trocknen lassen.
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Dosierung: Um das Fell bis auf die Haut zu befeuchten, tragen Sie, in Abhangigkeit von der
Haarlédnge, 3 bis 6 ml pro kg Korpergewicht (7,5 bis 15 mg Wirkstoff pro kg
Koérpergewicht), d. h. 6-12 PumpstdBe pro kg Koérpergewicht der 100 ml - Packung oder 2
bis 4 PumpstoBe der 250 ml - Packung oder 1 bis 2 PumpstéBe der 500 ml — Packung, auf.

Die 100 ml - Packung enthélt ca. 8 Behandlungen fiir eine kurzhaarige mittelgroBe Katze (4
kg). Die 250 ml - Packung enthilt ca. 4 Behandlungen fiir einen kurzhaarigen mittelgrof3en
Hund (20 kg). Die 500 ml - Packung enthélt ca. 4 Behandlungen fiir einen kurzhaarigen
grofBen Hund (40 kg).

Eigenschaften: Die Formulierung enthélt einen Filmbildner. Durch das Bespriithen entsteht
ein Film, der das Fell glénzen lasst.

Der Mindestabstand zweier Behandlungen sollte nicht weniger als 4 Wochen betragen, da
die Vertréglichkeit fiir kiirzere Behandlungsintervalle nicht gepriift wurde.

Zur optimalen Beseitigung eines Floh - und/oder Zeckenbefalls kann ein Behandlungsplan
entsprechend der ortlichen epidemiologischen Situation erstellt werden.

Hunde - und Katzenwelpen ab 2 Tagen kdnnen sicher behandelt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Das Risiko von Nebenwirkungen (siche Abschnitt 4.6) kann bei einer Uberdosierung steigen.
Daher sollten die Tiere immer mit der korrekten, dem Korpergewicht entsprechenden Dosis
behandelt werden.

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine angemessene symptomatische Behandlung erfolgen.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitikum zur lokalen Anwendung, Fipronil
ATCvet Code: QP53AX15

Pharmakodynamische Eigenschaften

Fipronil besitzt insektizide und akarizide Wirkung gegen Flohe (Ctenocephalides spp),
Zecken (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) und Haarlinge (Trichodectes spp. and Felicola
spp.) bei Hunden und Katzen.

Fipronil ist ein nicht-systemisch wirkendes Breitspektrum-Insektizid / Akarizid aus der
Gruppe der Phenylpyrazole, welches bei Kontakt den Ziel-Parasiten durch Hemmung der
GABA-Rezeptoren abtotet. Das Tierarzneimittel kann bei einer Vielzahl von Ektoparasiten
bei Hunden und Katzen Einsatz finden. Es ist wirksam gegen Ixodes spp., einschlieBlich
Ixodes ricinus, die insbesondere als Vektor der Lyme-Borreliose von Bedeutung ist.

Die Behandlung mit dem Tierarzneimittel fithrt bei Hunden und Katzen zu einer
signifikanten Abnahme der Inzidenz von allergischer Floh-Dermatitis.

Angaben zur Pharmakokinetik
Resorption

Die Menge von Fipronil, die von der Haut des Hundes nach dem Aufbringen des Sprays auf
Haut und Fell resorbiert wird, ist &uflerst gering bis vernachléssigbar.

Verteilung
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Die Persistenz von Fipronil im Haarkleid ist bei einer Nachweisgrenze von 0,25 pg /g sehr
lang (durchschnittlich 52,5 + 11,5 Tage).

Metabolisierung

Bei allen Tierarten wird Fipronil in erster Linie zu seinem Sulfon-Derivat (RM1602)
metabolisiert, welches ebenfalls insektizide und akarizide Eigenschaften besitzt.

Das nach dem Aufspriihen auf dem Haar bei Hunden nachweisbare RM 1602 kann durch
Verunreinigung des eigentlichen Wirkstoffes erklért werden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Copovidon
2-Propanol
Gereinigtes Wasser

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 1 Jahr

Besondere Lagerungshinweise

Unter 25°C lagern.
Hoch entziindlich.
Nicht derektem Sonnenlicht aussetzen.

Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Opake, weille 100 ml HDPE — Flasche, ausgestattet mit einem LDPE/PP — Pumpzerstéuber,
welcher 0,5 ml pro Pumpstof liefert.

Opake, weille 250 ml HDPE— Flasche, ausgestattet mit einem LDPE/PP — Pumpzerstauber,
welcher 1,5 ml pro Pumpstof liefert.

Opake, weille 500 ml HDPE — Flasche, ausgestattet mit einem LDPE/PP — Pumpzerstéuber,
welcher 3 ml pro Pumpstof3 liefert.

Es werden Mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

Fipronil kann die aquatischen Organismen nachteilig beeinflussen. Verunreinigen Sie
Teiche, Wasserwege oder Griben nicht mit dem Produkt oder leeren Behiltern.

ZULASSUNGSINHABER

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenien
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8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
BE-V432083

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 20/12/2012
Datum der letzten Verldngerung: 27/07/2017

10. STAND DER INFORMATION

07/09/2017

Verschreibungspflichtig



