RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Flevox, 134 mg tdpilahus keskmistele koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 1,34 ml pipett sisaldab:

Toimeaine:
fiproniil 134 mg

Abiained:
butiiiilhiidrokstianisool (E320) 0,536 mg
butiiiilhiidroksiitolueen (E321) 0,268 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Tépilahus.
Labipaistev kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Koertel

Kirpude (Ctenocephalides spp) ja vidivide (Trichodectes canis) infestatsioonide ravi.

Insektitsiidne toime tdiskasvanud kirpude uute infestatsioonide vastu piisib kuni 8 nidalat. Pérast ravi
loomale sattunud kirbud surevad 48 tunni jooksul. Ravimit vdib kasutada loomaarsti poolt
diagnoositud allergilise kirpudest tingitud dermatiidi (FAD - flea allergy dermatitis) ravistrateegia
osana.

Preparaadil ei ole tdestatud kohest akaritsiidset toimet puukidesse, samas on tdestatud piisiv
akaritsiidne toime Rhipicephalus sanguineus’e ja Dermacentor reticulatus’e vastu kuni 4 niadalat ning
Ixodes ricinus’e vastu kuni 3 nddalat.

Kui ravimi manustamise ajal on koeral seda liiki puuke, ei pruugi kdik puugid surra esimese 48 tunni
jooksul, kuid vdivad surra umbes nédala jooksul.

4.3. Vastuniidustused

Andmete puudumise tdttu mitte kasutada alla 8 nddala vanustel ja/voi alla 2 kg kaaluvatel kutsikatel.
Mitte kasutada haigetel (siisteemsed haigused, palavik...) voi haigusest paranevatel loomadel.

Mitte kasutada Kkiiiilikutel, kuna korvaltoimete tottu véoivad loomad surra.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte manustada suukaudselt.



See ravim on spetsiaalselt vilja tootatud koerte raviks. Mitte kasutada kassidel, sest see vdib
pOhjustada iileannustamise.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Lemmikloomadel olevad kirbud saastavad tihti nende asemeid ning regulaarseid puhkekohti, nagu
vaibad ja pehme moobel, mida peab samuti massilise nakatumise korral ning kirbutdrje alguses
toGtlema sobiva insektitsiidiga ning regulaarselt puhastama tolmuimejaga.

Preparaat ei pruugi esimese 48 tunni viltel parast nahale kandmist surmata puuke, mis on juba looma
nahale kinnitunud, aga sellised puugid vdivad surra ithe niddala jooksul. Soovitatav on eemaldada
puugid, mis preparaadi nahale kandmise ajal on juba nahale kinnitunud. Preparaat ei hoia dra puukide
kinnitumist looma nahale. Kui ravimit on manustatud enne kokkupuudet puukidega, sureb enamik
puuke 48 tunni viltel pérast infestatsiooni algust. See toimub tavaliselt enne vereimemist, vihendades,
kuid ei vilista haiguste edasikandumise riski. Surnud puugid kukuvad sageli looma kiiljest dra,
allesjdanud puugid on véimalik eemaldada puuki drnalt tdmmates.

Andmed puuduvad pesemise/Sampoonitamise mdjust ravimi toimele kassidel. Tuleb hoiduda 2 pdeva
jooksul pérast ravimi manustamist looma pesemisest ning ka sagedasemat kui kord néddalas pesemist

tuleb viltida.

Mitme loomaga kodudes tuleb kirbuprobleemi optimaalseks kontrolli all hoidmiseks koiki koeri ja
kasse ravida sobiva insektitsiidiga.

Preparaadi kasutamisel osana ravistrateegiast allergilise kirpudest tingitud dermatiidi ravis
soovitatakse allergiaga loomale ja teistele kodus olevatele kassidele ja koertele manustada sobiva
tugevusega preparaati kord kuus.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Viltida ravimi sattumist looma silma. Juhuslikul silma sattumisel loputada kohe ja pdhjalikult rohke
veega.

Kontrollida, et ravimit manustataks piirkonda, kust loom ei saa seda &dra lakkuda. Veenduda, et
loomad ei laku iiksteist parast ravi.

Mitte manustada ravimit haavadele voi kahjustatud nahale.

Toimeaine ja abiainete héstituntud ohutusprofiili tottu ei ole 14bi viidud spetsiaalseid uuringuid ravimi
korduva manustamise ohutuse hindamiseks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See preparaat voib pohjustada limaskestade ja silmade drritust. Seetdttu tuleb viltida preparaadi
sattumist suhu voi silmadesse.

Juhuslikul silma sattumisel loputada kohe ja pdohjalikult rohke veega. Silmairrituse piisimisel
poorduda kiiresti arsti poole ja nédidata talle pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Viltida ravimi sattumist sdrmedele. Kui see juhtub, pesta kded vee ja seebiga.

Pérast kasutamist pesta kded.

Mitte suitsetada, juua ega siilia ravimi manustamise ajal.

Inimestel, kes on teadaolevalt fiproniili suhtes iilitundlikud voi ravimi tikskdik milliste abiainete
suhtes, peavad kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Hoiduda kokkupuutest loomaga ja lastel loomadega mitte méngida enne, kui manustamiskoht on kuiv.
Seetdttu ei ole soovitav loomadele manustada ravimit péeval, vaid Shtupoolikul ning loomadel, kellele
on hiljuti ravimit manustatud, ei tohiks lubada magada inimese, eriti laste juures.

Hoida pipette originaalpakendis ja hdvitada kasutatud pipetid koheselt.



Teised hoiatused
Fiproniil vdib ebasoodsalt mdjuda veeorganismidele. Koertel ei tohi lubada veekogudes ujuda 2 pieva
jooksul pérast ravimi manustamist.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Manustamiskoha lakkumise korral voib lithikese aja jooksul esineda hiipersalivatsiooni peamiselt
kandeaine omaduste tottu.

Adrmiselt harva esinevateks korvaltoimeteks pérast ravimi kasutamist on médduvad nahareaktsioonid
manustamiskohas (naha viarvuse muutus, paikne alopeetsia, siigelus, eriiteem) ning iildine stigelus v&i
alopeetsia. Erandjuhtudel on pdrast kasutamist tdheldatud hiipersalivatsiooni, pd6rduvaid
neuroloogilisi siimptomeid (hiiperesteesia, depressioon, ndrvindhud), oksendamist vdi respiratoorseid
néhte.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (ithe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10,000-st)

- Vidga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud fiproniiliga ei ole ndidanud teratogeenset vdi embriiotoksilist toimet. Tiinetel
ja lakteerivatel koertel pole uuringuid selle ravimiga ldbi viidud. Kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
4.9. Annustamine ja manustamisviis

Ainult vilispidiseks kasutamiseks.

Tappmanustamine.

Enne ravi alustamist tuleb looma kehamass tdpselt méérata.

Manustada paikselt ithe 1,34 ml pipeti sisu koerale kehamassiga 10...20 kg.
Minimaalne ravimi manustamise intervall on 4 nadalat.

Manustamisviis:

Tommata looma karvad abaluude vahel laiali, kuni ndhtavale tuleb nahk. Asetada pipeti ots nahale ja
ornalt pigistada pipeti sisu nahale.

Jélgida, et ravim saaks manustatud kohta, kust loom seda &ra lakkuda ei saa ning vilistada, et loomad
ei lakuks iiksteist parast ravi.

Tuleb viltida karvade liigset méirgumist ravimiga, sest see pohjustab karvade kleepumist
manustamiskohas. Kui see siiski toimub, kaob see tavaliselt 24 tunni jooksul, kuid vaib piisida ka kuni
2 nédalat.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Sihtloomaliigi ohutusuuringutes ei ole 8 nddala vanustel kutsikatel ning vanematel koertel, kes
kaaluvad umbes 2 kg ning keda raviti 1 kord kuni 5-kordse soovitatud annusega, kdrvaltoimeid
tdheldatud. Korvaltoimete esinemise risk v8ib iileannustamise korral siiski suureneda, seetdttu tuleb
alati kasutada koera kehamassile vastavat pipeti suurust.



4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: ektoparasititsiidid paikseks kasutamiseks, sh insektitsiidid.
ATCvet kood: QP53AX15

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Fiproniil on insektitsiid ja akaritsiid, mis kuulub feniiiilpiirasooli rithma. See toimib, inhibeerides
GABA kompleksi, seondudes kloorikanaliga ja blokeerides sellega klooriioonide pre- ja
postsiinaptilist transporti 1dbi rakumembraanide. Selle tulemuseks on kesknérvisiisteemi kontrollimatu

aktiivsus ja putukate voi lestaliste surm.

Fiproniil inhibeerib ka glutmaat-aktiveeritud klooriidi kanaleid (GluCls), mida on leitud vaid
selgrootutel.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast fiproniili paikset manustamist koerale imendub see vidhesel médral 14bi naha. Viga suure
varieeruvusega koerte vahel vdib plasmas tdheldada madalat fiproniili sisaldust. Pdrast manustamist
jaotub kemikaal hidsti karvastikus, tekitades hea kontsentratsioonigradiendi manustamiskoha ja
perifeersete piirkondade vahel.

Peamine metaboliit on fiproniili sulfoonderivaat, millel on samuti insektitsiidne ja akaritsiidne toime.
Fiproniili kontsentratsioon karvkattes viheneb aja jooksul.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Butiiiilhiidroksiianisool (E320)

Butiiiilhiidroksiitolueen (E321)

Povidoon (K17)

Dietiileengliikoolmonoetiiiileeter

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

6.4. Siilitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vahetu pakend on pipett, mis on valmistatud poliiakriilonitriil/poliipropiileen — tsiiklilise olefiini

kopolimeer  —  poliipropiileen/poliipropiileen  termosulguvast  fooliumist, ja  kaetud
poliiakriilonitriilist/alumiiniumist/poliietiileentereftalaadist kattefooliumiga.



Iga pipett on eraldi blistris.

Kartongkarbis on 1 blister iihe 1,34 ml pipetiga.
Kartongkarbis on 3 blistrit, igas tiks 1,34 ml pipett.
Kartongkarbis on 6 blistrit, igas tiks 1,34 ml pipett.
Kartongkarbis on 30 blistrit, igas iiks 1,34 ml pipett.
Kartongkarbis on 36 blistrit, igas iiks 1,34 ml pipett.
Kartongkarbis on 50 blistrit, igas iiks 1,34 ml pipett.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabinbude osas kasutamata jidinud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Fiproniil voib kahjustada veeorganisme. Mitte saastada tiike, veeteid ega kraave ravimi voi tithjade
pakenditega.

7. MUUGILOA HOIDJA

Vetoquinol SA

Magny Vernois

70200 Lure

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1662

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupgev: 01.06.2011
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupgev: 19.02.2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2016

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



