GEBRAUCHSINFORMATION

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

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

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

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml der klaren, farblosen Losung enthilt:

Wirkstoff(e):
Fipronil 2,5 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

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

Zur Behandlung eines Haarlingsbefalls bei Hunden (7richodectes 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 Flohen persistiert in Abhéngigkeit
vom Infestationsdruck aus der Umgebung bis zu 2 Monate bei Katzen und bis zu 3 Monate bei
Hunden. Das Tierarzneimittel hat in Abhédngigkeit vom Infestationsdruck aus der Umgebung eine
persistierende akarizide Wirkung von bis zu 4 Wochen gegen Zecken.

5. 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.

6. NEBENWIRKUNGEN

Nach Ablecken kann, hauptsidchlich verursacht durch die Tragerstoffe, voriibergehend vermehrtes
Speicheln auftreten.

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

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



Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

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

- Haufig (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).

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte IThrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Katze und Hund
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Mechanisches Pumpspray zur duferlichen Anwendung; pro Pumpsto3 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:

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 durchfeuchtet wird.

Verstrubbeln Sie das Fell des Tieres, vor allem bei langhaarigen Tieren, so 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.

Dosierung:
Um das Fell bis auf die Haut zu befeuchten, tragen Sie, in Abhingigkeit von der Haarlénge, 3 bis 6 ml

pro kg Korpergewicht (7,5 bis 15 mg Wirkstoff pro kg Korpergewicht), d.h. 6 bis 12 Pumpstéfe pro
kg Korpergewicht der 100 ml - Packung oder 2 bis 4 PumpstéBe der 250 ml - Packung oder 1 bis
2 PumpstdBe der 500 ml — Packung, auf.

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

glidnzen lasst.
Hunde- und Katzenwelpen konnen ab zweiten Lebenstag an sicher behandelt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Justieren Sie die Pumpendiise zur Spray-Einstellung.

Die 100 ml - Packung enthilt ca. 8§ Behandlungen fiir eine kurzhaarige mittelgroBBe Katze (4 kg). Die
250 ml - Packung enthélt ca. 4 Behandlungen fiir einen kurzhaarigen mittelgroen Hund (20 kg). Die
500 ml - Packung enthélt ca. 4 Behandlungen fiir einen kurzhaarigen gro3en Hund (40 kg).

Der Mindestabstand zwischen zwei Behandlungen sollte nicht weniger als 4 Wochen betragen, da die
Vertraglichkeit fiir kiirzere Behandlungsintervalle nicht gepriift wurde.

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



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 viermal in zwei Monaten hat keinen relevanten Einfluss auf die Dauer der
Wirksamkeit des Tierarzneimittels. Wenn héiufiger gebadet und shampooniert wird, werden
monatliche Behandlungen mit dem Tierarzneimittel empfohlen.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25°C aufbewahren.
Hoch entziindlich.
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum (Verwendbar
bis/EXP) nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach dem ersten Offnen / Anbruch des Behiltnisses: 1 Jahr.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Die empfohlene Dosierung nicht {iberschreiten.

Behandelte Tiere in einem gut beliifteten Raum trocknen lassen.

Sperren Sie behandelte Tiere nicht in einen geschlossenen Raum oder in einen
Haustierkéfig/Transportkéfig, bevor das Fell vollstdndig trocken ist.

Das Tierarzneimittel nicht bei anderen Tierarten als Katzen und Hunden anwenden, da entsprechende
spezifische Daten zu Wirksamkeit und Vertriaglichkeit fehlen.

Fiir eine optimale Kontrolle des Flohbefalls in einem Haushalt mit mehreren Haustieren sollten alle im
selben Haushalt lebenden Hunde und Katzen ebenfalls mit einem geeigneten Tierarzneimittel
behandelt werden.

Als Teil eines Behandlungsplanes gegen Flohallergiedermatitis werden monatliche Anwendungen fiir
bei dem allergischen Tier und andere im Haushalt lebenden Tieren empfohlen.

Die Behandlung von Korbchen, Teppichen und Polstermdbeln mit einem geeigneten Insektizid
reduziert den Befall mit Flohen in der Umgebung und optimiert die Dauer der Schutzwirkung des
Tierarzneimittels gegen Reinfestationen.

Das Tierarzneimittel ist fiir eine direkte Behandlung der Umgebung nicht geeignet.

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

Fipronil kann schédliche Wirkungen auf Wasserorganismen haben. Hunden sollte daher wéhrend der
ersten zwei Tage nach der Behandlung nicht erlaubt werden, in Gewéssern zu schwimmen.

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 wihrend der Anwendung in Kontakt mit dem
Alkoholspray gekommen sind, fiir mindestens 30 Minuten nach der Behandlung bzw. bis das Fell des
Tieres vollstindig trocken ist, von offenen Flammen oder anderen Hitzequellen fern.

Brennbar! Nicht in eine offene Flamme oder leicht entziindliches Material spriithen.

Nur zur duflerlichen Anwendung.

Laboruntersuchungen ergaben keine teratogene Wirkung von Fipronil bei Ratten und Kaninchen.
Die Formulierung wird von Welpen nach Behandlung laktierender Hiindinnen sehr gut toleriert.
Daten zur Behandlung von tragenden oder sdugenden Katzen sind nicht verfiigbar.

Das Risiko von Nebenwirkungen 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 geeignete symptomatische Behandlung erfolgen.

Warnhinweise fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann Schleimhaut- und Augenreizungen verursachen. Daher sollte der Kontakt
mit Mund und Augen vermieden werden.

Anwender mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder gegeniiber Alkohol oder
mit Asthma sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Den Kontakt mit den Fingern vermeiden. Falls dies doch geschieht, Hinde mit Wasser und Seife
waschen.

Nach versehentlichem Kontakt mit dem Auge dieses sofort vorsichtig mit klarem Wasser ausspiilen.
Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren spielen,
bevor das Fell vollstindig getrocknet ist. Deshalb empfiehlt es sich, Tiere nicht tagsiiber, sondern in
den frithen Abendstunden zu behandeln. Kiirzlich behandelte Tiere sollten nicht bei den Besitzern,
insbesondere nicht bei Kindern, schlafen.

Bespriihen Sie Tiere mit dem Tierarzneimittel nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen.
Spriithnebel nicht einatmen.

Wiahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Wihrend der Behandlung wasserdichte PVC- oder Nitril-Handschuhe tragen und Benetzung der
Kleidung vermeiden. Es wird empfohlen, eine wasserdichte Schiirze zum Schutz der Kleidung zu
tragen. Durch den Sprithnebel stark angefeuchtete Kleidung sollte gewechselt und vor einer
Wiederverwendung gewaschen werden.

Handschuhe sind nach der Anwendung zu entsorgen. Waschen Sie anschlieend die Hénde mit
Wasser und Seife.

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

Wenn Reizungen auftreten, ist unverziiglich drztlicher Rat einzuholen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit oder mit Asthma kénnen besonders empfindlich auf das
Tierarzneimittel reagieren. Verwenden Sie das Tierarzneimittel nicht, wenn bei Thnen solch eine
Reaktion bereits bekannt ist.

Behandlung von mehreren Tieren:

Eine gute Beliiftung ist besonders wichtig, wenn mehrere Tiere gleichzeitig behandelt werden.
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 Raum die Zusammenlegung von mehreren frisch behandelten Tieren.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fipronil darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere Wasserorganismen
darstellen kann.

AT: Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

AT: Juli 2017



15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofen:

Opake, weille 100 ml HDPE—Flasche, ausgestattet mit einem LDPE/PP-Pumpzerstauber, welcher 0,5
ml pro Pumpstof3 freisetzt.

Opake, weille 250 ml HDPE—Flasche, ausgestattet mit einem LDPE/PP—Pumpzerstauber, welcher 1,5
ml pro Pumpstof3 freisetzt.

Opake, weiBle 500 ml HDPE-Flasche, ausgestattet mit einem LDPE/PP—Pumpzerstduber, welcher 3,0
ml pro PumpstoB} freisetzt.

Es werden mdglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer:
AT: Zul.-Nr.: 8-01127

AT: Rezeptfrei, apothekenpflichtig.

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



