CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO
AMFLEE 134 Mg roztwor do nakrapiania dla psow

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I pipetka (1,34 ml) zawiera:

Substancja czynna;

Fipronil 134 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,27 mg
Butylohydroksytoluen (E32 1) 0,13 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania
Roztwoér o barwie jasnozolte;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzyt

Psy

Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i przeciwdzialanie inf estacji pchet (Crenocephalides Jelis), kleszczy (Rhipicephalus
SPp.. Dermacentor spp., Ixodes spp.) i wszoléw (Felicola subrostratus) u pséw.

Produkt wykazuje trwale dzialanie insektobdjcze przez okres do 2 miesigcy wobec pchet i
dzialanie béjcze do 4 tygodni wobec kleszczy

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

Przeciwwskazania

Zc wzgledu na brak dostgpnych danych produktu nie nalezy stosowaé u szczenigt w wieku
ponizej 8 tygodni lub wazgeych mniej niz 2 kg.

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

Nie stosowa¢ produktu u krolikow ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialai niepozadanych,
a4 nawel zgonu.

Nie stosowac produktu u kotéw ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Nic stosowaé u zwierzgt z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczy,
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4.6

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw Zwierzgt

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

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/lumyciu zwierzecia
Szamponem, nie nalezy kapaé zwierzgeia 2 dni po podaniu produktu j czgsciej niz raz w
tygodniu. Przed zastosowaniem produktu mozna uzy¢ szamponu zmigkcezajgcego, jednak
cotygodniowe stosowanje 80 po podaniu produktu skraca czas trwania ochrony przed pchiami
do okolo 5 tygodni.

W trwajacym 6 tygodni badaniu kapiel zwierzecia raz w tygodniu z uzyciem szamponu
leczniczego zawierajgcego 2% chloroheksydyne nie miala wplywu na skutecznogé produktu
przeciwko pchlom.

Pomimo podania produkty mozliwe jest zagniczdzanie si¢ pojedynczych kleszczy, zatem nie
mazna calkowicie wykluczyé ryzyka transmisji choréb zakaznych w niekorzystnych
warunkach. Zaklada sie, ze kleszeze zostang zabite i odpadng z gospodarza w ciggu 24 do 48
godzin po infestacji, z powodu braku dostepu do jego krwi jako pokarmu. Zagniezdzenie
pojedynczych kleszezy po zastosowaniu produktu nie moze by¢ wykluczone.

Pchly atakujace Zwierzeta wystepujg takze w legowiskach oraz miejscach, w ktérych czesto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktdre w przypadkach masowej inwazji
oraz na poczatku dzialan kontrolnych powinny byé réwniez poddawane dziataniu
odpowiednich preparatéw owadobéjczych i regularnic odkurzane za pomoca odkurzacza.

Specjalne $rodki ostroznogci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u Zwierzat

Chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z preparatem.

Bardzo wazne jest, by podaé produkt w miejscu, z ktdrego zwierze nie moze go zlizaé, oraz
nie dopuscic do wylizywania go przez inne zwierzgta, z ktérymi przebywa,

Psy nie powinny plywa¢ w cickach wodnych przez 2 dni po podaniu produktu (patrz punkt
06.6).

Specjalne srodki ostroznogci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny

Zwierzetom

Produkt moze wywolaé podraznienie blon sluzowych i oczu. Nalezy chroni¢ usta i oczy przed
kontaktem z produktem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu zawartosci pipetki z palcami, a w
przypadku, gdy taki kontakt mial miejsce, nalezy umyé rece wodg i mydiem,

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu preparatu z oczami, nalezy przeptukaé je czysta
wody,

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawe z
nimi, az do momentu wyschnigcia miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca sie
podanie produktu zwierzeciu w godzinach wieczornych. Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie
powinny spa¢ z wlascicielami, a w szezegblnosci z dzieémi.

Podczas podawania produktu nie nalezy palié, pi¢ ani jesé.

Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

lezeli dojdzie do wylizania preparatu moze pojawic¢ sie krétkotrwale élinienie wywolane
dzialaniem nosnika. Bardzo rzadko obserwowano réwniez przejiciowe reakcje skorne w
miejscu podania (odbarwienie skory i utrata siersci, $wiad, zaczerwienienie skéry) oraz
uogolniony swiad i wylysienia. Czasami obserwowano nadmierne $linienie sig, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, nerwowos¢) lub wymioty.
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Nalezy unika¢ przedawkowania,

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

laktacji, ktorym podano dawke trzykrotnie wiekszg od zalecanej. Produkt moze byé podawany
hodowlanym i cigzarnym sukom oraz sukom w okresie laktacji,

Bezpieczenstwo produktu zostato zbadane u suk hodowlanych i cigzarnych oraz suk w okresie
d

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nieznane.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie:

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajgca 1,34 ml roztworu do nakrapiania na psa o masie
ciala od 10 kg do 20 kg.

W ten sposéb podana zostanie minimalna zalecana dawka fipronilu wynoszaca 6,7 mg/kg.

Z¢ wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa minimalny okres
pomiedzy kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

Zaleca sig com iesigczne podawanie produktu w przypadku wysokiego ryzyka powtarzajgcych
si¢ infestacji pehel, jezeli pies jest uczulony na ukaszenia pchet oraz w przypadku koniecznej
kontroli infestacji Kleszezy lub czestych kapieli psa z uzyciem szampondw hipoalergicznych
lub zmigkezajacych. W obszarach, w ktérych nie istnieje powazne zagrozenie infestacjg pchet
i Kleszezy, produkt moze byé podawany co drugi lub trzeci miesigc.

Droga podawania: Podanie Zewngtrzne, na skore (przez nakrapianie).

Sposob podawania:

Nalezy wyijaé pipetke Jednodawkowg z opakowania. Trzymajgce pipetke w pozycji pionowej,
odkrecic i zdjgé konicéwke. Odwrécié koricowke i umiescié drugim koficem na pipetce.
Nacisngé i przekrecié koncowke, aby przebic zamknigcie, po czym zdjacé ja z pipetki.
Odgarnaé siersé zwierzgcia na grzbiecie pomigdzy lopatkami tak, aby widoczna byia skéra.
Przylozyé koniec pipetki do skéry i kilkukrotnie scisngé, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

4.10

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konicczne

Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczeristwa produktu u gatunkéw doceIOW}"ch,'
prowadzone na szczenigtach w wieku 8 tygodni i psach w okresie wzrostu o masie ciala 2 kg,
Ktorym podano dawke pieciokrotnie wigksza od zalecancj, nie wykazaly zadnych dziatan
niepozadanych. Jednakze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku
przedawkowania (patrz punkt 4.6), d latego tez nalezy zastosowaé pipete jednodawkowa o
odpowiedniej wielkosci, w zaleznosei od masy ciala zwierzecia.



4.11 Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.
5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych, do podania

migjscowego.
Kod ATC Vet: QP53AX15

el

Wiasciwosei farmakodynamiczne

Fipronil jest srodkiem owadobgjczym/roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli.
Niszczy on stawonogi poprzez interakcje z ligandami kanaléw chlorkowych, zwlaszeza tymi
regulowanymi przez neurotransmiter kwasu gamma aminomastowego (GABA). Blokuje w ten
sposob pre- i postsynaptyczny transfer jondéw chlorowych przez blony komérkowe, czZego
wynikiem jest nickontrolowana aktywnosé osrodkowego ukladu nerwowego i Smieré owaddéw
lub roztoczy.

Produkt Amflee roztwor do nakrapiania zawiera substancje czynna fipronil, ktora posiada
unikalny mechanizm dzialania przeciwko pchtom i kleszczom. Gromadzi si¢ ona w
tluszczowej strukturze skory i mieszkach wlosowych, skad jest sukcesywnie wydzielana na
powierzchnig skory i siersci, co zapewnia dlugoterminowe dzialanie produktu.

5.2 Wiadciwoscei farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu produktu, fipronil jest wehianiany w stopniu umiarkowanym
(okolo 15%). U pséw obserwowano zmienne st¢zenia fipronilu w surowicy.

Po podaniu, fipronil rozprzestrzenia si¢ za posrednictwem gradientu stezei w skérze i siersci
zwierzat od miejsca podania do obszaréw peryferyjnych (ledzwiowych, bocznych, itd.)

U pséw gléwnym produktem przemiany fipronilu jest jego sulfon (RM 1602), ktory rowniez
wywiera dzialanie owadobéjcze i roztoczobojeze.

U psow stezenie fipronilu w siersci maleje do okolo 3 — 4 pg/g w okresie 56 dni po podaniu.

0. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksytoluen (E321)
Butylohydroksyanizol (E320)
Etanol 96%
Polisorbat 80
Powidon K25
Glikolu dietylowego monoetylowy eter
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podezas przechowywania
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10,

Przechowywac w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiatiem.
Brak szczegolnych $rodkéw ostroznodci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Pipetka (PP), zamknigcie z przebijakiem (PE lub POM): pipetki jednodawkowe zawierajace
.34 ml roztworu do nakrapiania w tréjwarstwowej saszetce (PETP/AI/LDPE).

Pudelko zawiera 1, 3, 6, 10 lub 20 pipetek.

Nicktore wielkosci opakowain moga nie byé dostepne w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzaeych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Produkt Amflee roztwér do nakrapiania dla psow nie powinien sig przedostawa¢ do ciekow
wodnych, poniewaz moze by¢ nicbezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.
NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTCZY

Nie dotyczy



