B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMAC YINA

AMFLEE 50 mg roztwor do nakrapiania dia kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
OI)POWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny wytwdrea odpowiedzialny za zwolnienie serji
KRKA, d.d.. Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenia

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO
AMFLEE 50 mg roztwér do nakrapiania dla kotéw
Fipronil

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
I pipeta (0,05 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 50 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg

Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i przeciwdziatanie infestacji pchel (Crenocephalides felis), kleszczy (Rhipicephalus
SPP-. Dermacentor spp., Ixodes spp.) i wszoléw (Felicola subrostratus) u kotow.

Produkt wykazuje trwale dziatanie insektobjcze przez okres do 5 tygodni wobec pchet i
dziatanie béjcze do 2 tygodni wobec kleszczy.

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia
skory (APZS), o ile zostalo ono wezesniej rozpoznane przez lekarza weterynarii.

s PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak dostgpnych danych produktu nie nalezy stosowaé u kociagt w wieku
ponizej 8 tygodni lub wazgcych mniej niz 1 kg,

Nie stosowaé produktu u zwierzat chorych (cierpigcych na choroby uktadowe, goraczke) lub u
zwierzat w okresie rekonwalescencji. .

Nie stosowac produktu u krolikéw ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialai niepozadanych,
a nawet Zgonu, )
Nie stosowaé u zwierzat z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.



0.

DZIALANIA NIEPOZADANE

li
dzialaniem noénika. Bardzo rzadko obserwowano réwnies przejsciowe reakcje skérne w
miejscu podania (odbarwienie skory i utrata siersei, $wiad, zaczerwienienie skéry) oraz
uogdlniony $wiad i wylysienia. Czasami obserwowano nadmierne Slinienie sie, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, nerwowosc) lub wymioty.
Nalezy unikaé przedawkowania,

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub in nych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie;
Nalezy podac zawartoéé | pipetki jednodawkowej o pojemnosci 0,5 ml na skére migdzy
lopatkami.

Droga podawania:

Podanie zewnetrzne, na skérg (przez nakrapianie).

Sposéb podawania:

Nalezy wyjaé pipctkt;jednodawkowa Z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowe;j,
odkrecié i zdjaé konicéwke. Odwrdcié koncéwke i umiedcic drugim koricem na pipetce.
Nacisngé i przekrecié koricowke, aby przebié zamknigcie, po czym zdjaé jg z pipetki.
Odgarngé siersé zwierzecia na grzbiecie pomigdzy lopatkami tak, aby widoczna byta skéra.
Przylozy¢ koniec pipetki do skéry i kilkukrotnie Scisngé, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

9.

1.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ze wzgledu na brak odpowiednich badar dotyczacych bezpieczeristwa minimalny okres
pomiegdzy kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

Nalezy uwazaé, aby nic zwilzy¢ nadmiernie produktem siersci, poniewaz spowoduje to

posklejanie wloséw w miejscu podawania produktu. Gdyby jednak do tego doszio,
posklejanie ustgpuje w ciggu 24 godzin po podaniu produktu.

OKRES KARENC.JI



Nic dotyczy.
SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywagé w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Przed uzyciem produktu nalezy usunaé ze zwierzecia kleszeze w celu zmniejszenia ryzyka
przeniesienia chordb.

Nie ma danych dotyczgeych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzgcia szamponem
W przypadkow kotéw. Niemniej jednak, na podstawie informacji dotyczacych skutecznosci u
psow. ktére umyto szamponem 2 dni PO podaniu produktu, nie zaleca sie kapania kotéw przez
2 dni po podaniu produktu.

Pomimo podania produktu mozliwe jest zagniezdzanie sig pojedynczych kleszczy, zatem nie
mozna catkowicie wykluczyé ryzyka transmisji chorob zakaznych w niekorzystnych
warunkach. Zaklada sie, ze kleszcze zostang zabite i odpadng z gospodarza w ciagu 24 do 48
godzin po infestacji, z powodu braku dostgpu do jego krwi jako pokarmu. Zagniezdzenie
pojedynczych kleszczy Po zastosowaniu produktu nie moze by¢ wykluczone. Jednakze
zalecane jest usunigcie kleszezy ze zwierzecia w czasie stosowania preparatu w celu ochrony
przed zagniezdzeniem i pobieraniem krwi jako pokarmu.

Pchly przenoszone przez zwierzgta domowe czgsto bytuja w klatkach, miejscach gdzie
zwierzg $pi i odpoczywa (n p. na dywanie) oraz na sprzgtach domowych. W przypadku
masowej infestacji i tuz przed zastosowaniem érodkéw ochronnych nalezy takie miejsca
regularnie odkurzaé oraz spryskiwa¢ odpowiednimi $rodkami owadobéjczymi.

Bardzo wazne jest, by podaé¢ produkt w miejscu, z ktérego zwierze nie moze go zlizag, oraz
nie dopusci¢ do wylizywania £0 przez inne zwierzeta, z ktorymi przebywa,
Chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z preparatem.

Bezpieczenstwo produktu zostalo zbadane u kotow hodowlanych, cigzarnych oraz w okresie
laktacji, ktorym podano dawke trzykrotnie wigksza od zalecane;.
Produkt moze byé podawany hodowlanym i cigzarnym kotom oraz kotom w okresie laktacji.

Badania laboratoryjne dotyczgce bezpieczenstwa produktu u gatunkéw docelowych,
prowadzone na kocigtach i kotach w wicku 8 tygodni i starszych o masie ciata okolo 1 kg,
Ktorym przez 6 miesigcy podawano comiesi¢cznie dawke pigciokrotnie wigkszg od
zalecanych, nie wykazaly zadnych dzialan niepozadanych.

Jednakze ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych wazrasta w przypadku przedawkowania
(patrz punkt 6)

Po podaniu produktu moze wystgpié $wigd.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Produkt moze wywolaé podraznienie blon sluzowych i oczu.

Nalezy chroni¢ usta i oczy przed kontaktem z produktem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na $rodki owadobdjcze lub alkohol powinny unika¢ kontaktu
z produktem. Unikaé sytuacji mogacych prowadzi¢ do kontaktu produktu z dlofimi. W
przypadku takiego kontaktu, umy¢ dionie mydlem i woda. .

W przypadku dostania si¢ produktu do oka, oczy powinny by¢ ostroznie przemyte biezacy
woda.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.



Leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschnigcia sieréci, do tego réwniez
czasu dzicci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierz¢tami. Stad zaleca sig, by preparatu nie stosowaé
w ciggu dnia, lecz wieczorem tak, by te zwierzeta nie szly spaé z wlascicielami, szczegblnie z
dzieémi,

Nie pali¢, nie pi¢ i n ie jes¢ podczas stosowania preparatu.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Nicwykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami,

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one
na lepsza ochrone srodowiska.

Produkt Amflee roztwor do nakrapiania dla kotéw nie powinien si¢ przedostawaé do ciekéw
wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych do podania
miejscowego. Kod ATC Vet: QPS3AX1S

Pudelko tekturowe zawiera pipetki jednodawkowe o pojemnosci 0,50 ml, z ktérych kazda Jest
zapakowana w trojwarstwowa saszetke.

Pudelko zawiera 1, 3, 6, 10 lub 20 pipetek.
Nickiére wielkosci opakowai mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,

halezy kontaktowaé sig z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA-POLSKA Sp. zo.0., ul. Réwnolegla 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57
37564



