CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amflee 402 mg roztwor do nakrapiania dla pséw

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pipetka (4,02 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 402 mg

Substancje pomocnicze:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania
Roztwor o barwie jasnozoltej.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Psy

Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.), kleszczy (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) i wszotow (Trichodectes canis) u psow.

Produkt wykazuje trwate dziatanie insektobdjcze przez okres do 2 miesigcy wobec pchet i
dziatanie bojcze do 4 tygodni wobec kleszczy.

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

Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ produktu u zwierzat chorych (cierpigcych na choroby ogolne, gorgczke) lub u
zwierzat w okresie rekonwalescencji.

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

Nie stosowa¢ produktu u kotow ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Nie stosowa¢ u zwierzat z nadwrazliwo$ciag na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
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Przed uzyciem produktu nalezy usung¢ ze zwierzecia kleszcze w celu zmniejszenia ryzyka
przeniesienia chorob.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzecia
szamponem, nie nalezy kapa¢ zwierzecia 2 dni po podaniu produktu i czedciej niz raz w
tygodniu. Przed zastosowaniem produktu mozna uzy¢ szamponu zmigkczajacego, jednak
cotygodniowe stosowanie go po podaniu produktu skraca czas trwania ochrony przed pchtami
do okoto 5 tygodni.

W trwajacym 6 tygodni badaniu kapiel zwierzecia raz w tygodniu z uzyciem szamponu
leczniczego zawierajacego 2% chloroheksydyneg nie miata wptywu na skuteczno$¢ produktu
przeciwko pchiom.

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 odpadng 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.

Pchtly atakujace zwierzeta wystepuja takze w legowiskach oraz miejscach, w ktorych czesto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktére w przypadkach masowej inwazji
oraz na poczatku dziatan kontrolnych powinny by¢ rowniez poddawane dziataniu
odpowiednich preparatow owadobojczych i regularnie odkurzane za pomocg odkurzacza.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z produktem.

Bardzo wazne jest, by poda¢ produkt w miegjscu, z ktdrego zwierze nie moze go zlizaé, oraz
nie dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierzeta, z ktérymi przebywa.

Psy nie powinny ptywac¢ w ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu produktu (patrz punkt
6.6).

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

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

Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na srodki owadobdjcze lub alkohol powinny unikaé¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z
dtonmi. W przypadku, gdy taki kontakt miat miejsce, nalezy umy¢ dtonie woda i mydtem.
Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy przeptukac je biezaca
woda.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawg z
nimi, az do momentu wyschniecia miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢
podanie produktu zwierzeciu W godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu zwierzeta nie
powinny spa¢ z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢mi.

Podczas podawania produktu nie nalezy pali¢, pi¢ ani jesc.

Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Jezeli dojdzie do zlizania produktu moze pojawi¢ sie krotkotrwate $linienie wywotane
dziataniem nosénika. Bardzo rzadko obserwowano rowniez przejsciowe reakcje skorne w
miejscu podania (odbarwienie skory i utrata siersci, §wiad, zaczerwienienie skory) oraz
uogolniony $wiad i wytysienia. Czasami obserwowano nadmierne $linienie sie, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, nerwowosc) lub wymioty.

Nalezy unika¢ przedawkowania.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
reguly:

- bardzo cze¢sto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- czesto (wigcej 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).

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie:

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajgca 4,02 ml roztworu do nakrapiania na psa 0 masie
powyzej 40 kg.

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

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

Zaleca si¢ comiesieczne podawanie produktu w przypadku wysokiego ryzyka powtarzajacych
si¢ inwazji pchet, jezeli pies jest uczulony na ukaszenia pchet oraz w przypadku konieczne;j
kontroli inwazji kleszczy lub czgstych kapieli psa z uzyciem szampon6éw hipoalergicznych lub
zmiekczajacych. W obszarach, w ktérych nie istnieje powazne zagrozenie inwazja pchet i
kleszczy, produkt moze by¢ podawany co drugi lub trzeci miesiac.

Droga podawania: Podanie przez nakrapianie.

Sposéb podawania:

Nalezy wyja¢ pipetke jednodawkowa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej,
odkreci¢ i zdja¢ koncowke. Odwroci¢ koncowke i umiesci¢ drugim koncem na pipetce.
Nacisna¢ i przekreci¢ koncowke, aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac 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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Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkow docelowych,
prowadzone na szczenig¢tach w wieku 8 tygodni i psach w okresie wzrostu o masie ciata 2 kg,
ktoérym podano dawke pigciokrotnie wigksza od zalecanej, nie wykazaly zadnych dziatan
niepozadanych. Jednakze ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych wzrasta w przypadku
przedawkowania (patrz punkt 4.6), dlatego tez nalezy zastosowac pipetg jednodawkowa o
odpowiedniej wielkosci, w zalezno$ci od masy ciata zwierzecia.

Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych, do podania
miejscowego
Kod ATC vet: QP53AX15

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest srodkiem owadobdjczym/roztoczobdjczym nalezagcym do grupy fenylopirazoli.
Niszczy on stawonogi poprzez interakcje z ligandami kanatow chlorkowych, zwtaszcza tymi
regulowanymi przez neurotransmiter kwasu gamma aminomastowego (GABA). Blokuje w ten
sposob pre- i postsynaptyczny transfer jonoéw chlorowych przez btony komoérkowe, czego
wynikiem jest nickontrolowana aktywnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego i $mier¢ owadow
lub roztoczy.

Produkt ten zawiera substancij¢ czynna fipronil, ktéra posiada unikalny mechanizm dziatania
przeciwko pchtom i kleszczom. Gromadzi si¢ ona w lipidowej strukturze skory i mieszkach
wlosowych, skad jest sukcesywnie wydzielana na powierzchnie skory i siersci, CO zapewnia
dtugoterminowe dziatanie produktu.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu produktu u psow, fipronil jest wchianiany w stopniu
umiarkowanym (okoto 15%). U psow obserwowano zmienne st¢zenia fipronilu w surowicy.
Po podaniu produktu, fipronil rozprzestrzenia si¢ za posrednictwem gradientu stezen w skorze
i sier§ci zwierzat od miejsca podania do obszarow peryferyjnych (ledzwiowych, bocznych,
itd.)

U psow glownym produktem przemiany fipronilu jest jego sulfon (RM 1602), ktory rowniez
wywiera dzialanie owadobojcze i roztoczobdjcze.

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

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)
Butylohydroksyanizol (E320)

Etanol 96%

Polisorbat 80

Powidon K25

Glikolu dietylowego monoetylowy eter
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Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiattem.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pipetka (PP), zamknigcie z przebijakiem (PE lub POM): pipetki jednodawkowe zawierajace
4,02 ml roztworu do nakrapiania w trojwarstwowej saszetce (PETP/AI/LDPE).

Pudetko tekturowe zawiera 1, 3, 6, 10 lub 20 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Produkt Amflee roztwor do nakrapiania dla pséw nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow
wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.
NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Stowenia

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2333/14

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

31.01.2014 .

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



