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ULOTKA INFORMACYJNA

AMFLEE 67 mg roztwér do nakrapiania dla psow
AMFLEE 134 mg roztwér do nakrapiania dla pséw
AMFLEE 268 mg roztwér do nakrapiania dla pséw
AMFLEE 402 mg roztwér do nakrapiania dla pséw

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea odpowiedzialny za zwolnienie serii
KRKA. d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO
AMFLEE 67 mg roztwér do nakrapiania dla psow

AMFLEE 134 mg roztwér do nakrapiania dla psow

AMFLEE 268 mg roztwoér do nakrapiania dla pséw

AMFLEE 402 mg roztwér do nakrapiania dla psow

Fipronil

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

I pipetka (0.67 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 67 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0.134 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,067 mg

I pipetka (1,34 ml) zawiera;

Substancja czynna;

Fipronil 134 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,27 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,13 mg

| pipetka (2,68 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 268 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,54 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,27 mg
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| pipetka (4,02 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 402 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,80 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,40 mg

WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i przeciwdzialanie infestacji pchel (Crenocephalides felis), kleszczy (Rhipicephalus
spp.. Dermacentor spp., Ixodes spp.) i wszoléw (Felicola subrostratus) u pséw.

Produkt wykazuje trwale dzialanie insektobojeze przez okres do 2 miesigcy wobec pehet i
dzialanie bojcze do 4 tygodni wobec kleszezy.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak dostgpnych danych produktu nie nalezy stosowac u kocigt w wieku
ponizej 8 tygodni lub wazacych mniej niz 2 kg.

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

Nie stosowa¢ produktu u krélikéw ze wzgledu na ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych,
a nawel Zgonu,

Nie stosowaé produktu u kotéw ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Nie stosowa¢ u zwierzgt z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczy.

DZIALANIA NIEPOZADANE

lezeli dojdzie do wylizania preparatu moze pojawié sig krétkotrwale §linienie wywolane
dzialaniem nosnika. Bardzo rzadko obserwowano réwniez przejsciowe reakcje skorne w
miejscu podania (odbarwienie skory i utrata siersci, $wiad, zaczerwienienie skory) oraz
uogdlniony swiad i wylysienia. Czasami obserwowano nadmierne $linienie si¢, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, nerwowosé) wymioty lub objawy ze strony
ukladu oddechowego.

Nalezy unikac¢ przedawkowania.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajaca 0,67 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie
ciala od 2 kg do 10 kg,

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

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajaca 2,68 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie
ciala od 20 kg do 40 kg.

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajgca 4,02 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie
ciala powyzej 40 kg.

Jedna pipeta jednodawkowa zawierajaca 4,02 ml roztworu do nakrapiania i odpowiednio
mnicjsza pipeta jednodawkowa dla psa 0 masie ciala powyzej 60 kg.

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

Droga podawania: Podanie zewngtrzne, na skorg (przez nakrapianie).

Sposéb podawania:

Nalezy wyja¢ pipetke jednodawkows z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowe;j,
adkrecic i zdjgé koncdwke. Odwricié koficéwke i umiescic drugim koficem na pipetce.
Nacisng¢ i przekreci¢ koricowke, aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjaé ja z pipetki.
Odgarna¢ siers¢ zwierzecia na grzbiecie pomigdzy lopatkami tak, aby widoczna byla skéra.
Przylozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie Scisngé, w celu wyciénigcia jej zawartoscei
bezposrednio na skore.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa minimalny okres
pomigdzy kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

Zaleca sig comiesigczne podawanie produktu w przypadku wysokiego ryzyka powtarz_ajqcyc‘h
si¢ infestacji pchel, jezeli pies jest uczulony na ukgszenia pchet oraz w przypadku koniecznej
kontroli infestacji kleszezy lub czestych kapieli psa z uzyciem szamponow hipoalcrgic_znych
lub zmigkczajacych. W obszarach, w ktérych nie istnieje powazne zagrozenie infestacjg pchet
i kleszezy. produkt moze by¢ podawany co drugi lub trzeci miesigc,

OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiatiem.

Brak szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych temperatury przechowywania produktu
leezniczego weterynaryjnego.



SPECJALNE OSTRZEZENIA

Przed uzyciem produktu nalezy usungé ze zwierzecia kleszcze w celu zmniejszenia ryzyka
przeniesienia chorob.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/lumyciu zwierzgcia
szamponem, nie nalezy kapaé zwierzecia 2 dni po podaniu produktu i czgsciej niz raz w
tygodniu. Przed zastosowaniem produktu mozna uzy¢ szamponu zmigkczajacego, jednak
cotygodniowe stosowanie go po podaniu produktu skraca czas trwania ochrony przed pchlami
do okolo 5 tygodni. W trwajacym 6 tygodni badaniu kapiel zwierzgcia raz w tygodniu z
uzyciem szamponu leczniczego zawierajacego 2% chloroheksydyng nie miata wptywu na
skutecznosé produktu przeciwko pchiom.

Pomimo podania produktu mozliwe jest zagniezdzanie si¢ pojedynczych kleszczy, zatem nic
mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka transmisji choréb zakaznych w niekorzystnych
warunkach. Zaklada sig, ze kleszcze zostang zabite i odpadng z gospodarza w ciagu 24 do 48
godzin po infestacji, z powodu braku dostepu do jego krwi jako pokarmu. Zagniezdzenie
pojedynczych kleszczy po zastosowaniu produktu nie moze by¢ wykluczone.

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

Chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z preparatem.

Bardzo wazne jest, by poda¢ produkt w miejscu, z ktérego zwierzg nie moze go zlizaé, oraz
ni¢e dopuscié do wylizywania go przez inne zwierzeta, z ktérymi przebywa.

Psy nie powinny plywaé w ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu produktu (patrz punkt
13).

Bezpieczenstwo produktu zostalo zbadane u suk hodowlanych i cigzarnych oraz suk w okresie
laktacji. ktérym podano dawke trzykrotnie wigkszg od zalecanej. Produkt moze by¢ podawany
hodowlanym i cigzarnym sukom oraz sukom w okresie laktacji.

Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkéw docelowych,
prowadzone na szczenigtach w wieku 8 tygodni i psach w okresie wzrostu o masie ciala 2 kg,
ktorym podano dawke pigciokrotnie wigkszg od zalecanej, nie wykazaly zadnych dziatan
nicpozgdanych. Jednakze ryzyko wystapienia dzialai niepozadanych wzrasta w przypadku
przedawkowania (patrz punkt 6), dlatego tez nalezy zastosowaé pipetg jednodawkows o
odpowiedniej wielkosci, w zaleznodci od masy ciata zwierzgcia.

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 srodki owadobojcze lub alkohol powinny unikqé kontaktu
z produktem. Unikaé sytuacji mogacych prowadzi¢ do kontaktu produktu z dioiimi. W
przypadku takiego kontaktu, umy¢ dlonie mydiem i wodg. _ o

W przypadku dostania si¢ produktu do oka, oczy powinny by¢ ostroznie przemyte biezacg
wody.

Po podaniu produktu nalezy umyc rece. )
Leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschnigcia siersci, do tego rowniez

czasu dzieci nie powinny bawié sig ze zwierzgtami. Stad zaleca sig, by preparatu nie stosowac
w ciagu dnia, lecz wieczorem tak, by te zwierzeta nie szly spa¢ z wlascicielami, szczegélnie z
dzicémi.

Nie palié, nie pi¢ i nie jesé podczas stosowania preparatu.



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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong srodowiska.

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

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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INNE INFORMACJE

Pudelko tekturowe zawiera pipetki jednodawkowe o pojemnosci 0,67 ml, z ktérych kazda jest
zapakowana w tréjwarstwowy saszetke.

Pudelko tekturowe zawiera pipetki jednodawkowe o pojemnosci 1,34 ml, z ktérych kazda jest
zapakowana w troj warstwowg saszetke.

Pudelko tekturowe zawiera trzy pipetki jednodawkowe o pojemnoscei 2,68 ml, z ktérych kazda
Jest zapakowana w tréj warstwowg saszetke,

Pudelko tekturowe zawiera trzy pipetki jednodawkowe o pojemnosci 4,02 ml, z ktorych kazda
Jest zapakowana w tréjwarstwows saszetke.

Pudelko zawiera 1, 3, 6, 10 lub 20 pipetek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
Kontaktowaé si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegla 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



