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Stowenia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Amflee 50 mg roztwor do nakrapiania dla kotow

Fipronil

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 pipetka (0,5 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 50 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

Roztwor o barwie jasnozoéltej.

WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis), kleszczy (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) i wszotow (Felicola subrostratus) u kotow.

Produkt wykazuje trwate dziatanie insektobojcze przez okres do 5 tygodni wobec pchet i
dziatanie bojcze do 2 tygodni wobec kleszczy.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak dostepnych danych produktu nie nalezy stosowac u kocigt w wieku
ponizej 8 tygodni lub wazacych mniej niz 1 kg.

Nie stosowac¢ produktu u zwierzat chorych (cierpiacych na choroby ogoélne, goraczke) lub u
zwierzat w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ produktu u krolikow ze wzgledu na ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych,
a nawet zgonu.



Nie stosowac¢ u zwierzat z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Jezeli dojdzie do zlizania produktu moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate Slinienie wywotane
dzialaniem no$nika. Bardzo rzadko obserwowano réwniez przejSciowe reakcje skorne w
miejscu podania (odbarwienie skory i utrata siersci, $wiad, zaczerwienienie skory) oraz
uogoblniony $wiad i wylysienia. Czasami obserwowano nadmierne §linienie si¢, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, nerwowos¢) lub wymioty.

Nalezy unika¢ przedawkowania.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
reguly:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozgdanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie:
Nalezy poda¢ zawarto$¢ 1 pipetki jednodawkowej o pojemnosci 0,5 ml na skorg miedzy

topatkami.

Droga podawania: Podanie przez nakrapianie.

Sposdb podawania:

Nalezy wyjac¢ pipetke jednodawkowa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej,
odkreci¢ i zdjaé koncowke. Odwroci¢ koncowke i umiesci¢ drugim koncem na pipetce.
Nacisna¢ i przekreci¢ koncowke, aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjaé ja z pipetki.
Odgarna¢ sier§¢ zwierzecia na grzbiecie pomiedzy topatkami tak, aby widoczna byta skora.
Przytozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie §cisnaé¢, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skore.
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ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

Nalezy uwaza¢, aby nie zwilzy¢ nadmiernie produktem siersci, poniewaz spowoduje to
posklejanie wloséw w miejscu podawania produktu. Gdyby jednak do tego doszto, efekt ten
ustepuje w ciggu 24 godzin po podaniu produktu.

OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak szczegolnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Nie ma danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzecia szamponem
w przypadkéw kotow. Niemniej jednak, na podstawie informacji dotyczacych skutecznosci u
pséw, ktore umyto szamponem 2 dni po podaniu produktu, nie zaleca si¢ kgpania kotow przez
2 dni po podaniu produktu.

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

Jednakze zalecane jest usunigcie kleszczy ze zwierzgcia w czasie stosowania produktu w celu
ochrony przed zagniezdzeniem i pobieraniem krwi jako pokarmu.

Pchty przenoszone przez zwierz¢ta domowe czesto bytujg w klatkach, miejscach gdzie
zwierze $pi 1 odpoczywa (np. na dywanie) oraz na sprzetach domowych. W przypadku
masowej inwazji i tuz przed zastosowaniem $rodkoéw ochronnych nalezy takie miejsca
regularnie odkurza¢ oraz podda¢ dziataniu odpowiednich srodkéw owadobojczych.

Bardzo wazne jest, by poda¢ produkt w miejscu, z ktorego zwierze nie moze go zlizaé, oraz
nie dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierzgta, z ktorymi przebywa.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem. Bezpieczenstwo produktu zostato
zbadane u kotéw hodowlanych, ciezarnych oraz w okresie laktacji, ktérym podano dawke
trzykrotnie wigksza od zalecanej. Produkt moze by¢ podawany hodowlanym i ci¢zarnym
kotom oraz kotom w okresie laktacji.
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Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkoéw docelowych,
prowadzone na kotach i kocietach w wieku 8 tygodni i starszych o masie ciata okoto 1 kg,
ktorym przez 6 miesigcy podawano comiesiecznie dawke pigciokrotnie wicksza od
zalecanych, nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych.

Jednakze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku przedawkowania
(patrz punkt 6)

Po podaniu produktu moze wystapi¢ swiad.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Produkt moze wywotaé podraznienie bton §luzowych i oczu. Nalezy chroni¢ usta i oczy przed
kontaktem z produktem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na $rodki owadobojcze lub alkohol powinny unikaé¢ kontaktu
z produktem. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z dtonmi. W przypadku
takiego kontaktu, umy¢ dtonie mydtem i woda.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy przeptukac je biezaca
woda.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Leczone zwierzgta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschnigcia siersci, do tego rowniez
czasu dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzetami. Stad zaleca sie, by produktu nie stosowaé
w ciagu dnia, lecz wieczorem tak, by te zwierzeta nie szty spaé¢ z wlascicielami, szczegdlnie z
dzie¢mi.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢ podczas stosowania produktu.

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 sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢
srodowisko.

Produkt Amflee roztwor do nakrapiania dla kotow nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow

wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych do podania
miejscowego. Kod ATC Vet: QP53AX15

Pudetko tekturowe zawiera pipetki jednodawkowe o pojemnosci 0,50 ml, z ktérych kazda jest
zapakowana w trojwarstwowg saszetke.

Pudetko tekturowe zawiera 1, 3, 6, 10 lub 20 pipetek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



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

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.,
ul. Réwnolegta 5,

02-235 Warszawa,

tel. 22 57 37 500,

fax. 22 57 37 564



