GEBRAUCHSINFORMATION FUR

AMFLEFE"

50 mg Losung zum Auftropfen fir Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS
UND, WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER
FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulsssungsinhaber;
KRKA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenien

Fir die Chargenfreigabe verantwartlicher H Hler
KRKA, dd.. Nove mesto, Smarjeika cesta 6. 8501 Nowo mesto, Slowenien

Mitvertreiber
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Deutschiand

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Amflee® 50 mg Lésung zum Auftropfen fir Katzen
Fipronil

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Pipette (0.5 mi) enthalt

Wirkstoff:

Figronil 50 mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxyanisol (E320) 010 mg
Butythydrasytolual (E321) 0.05 mg

Heligelbe bis gelbe, klare Losung.

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

2ur Behandlung und Varbeugung eines Flah- {Clenecephalides spp.) und
Zeckenbefalls (Devmacentor reticulatus, Ixodes nicinus) bel Katzen,

Das Ti hat eine istierande insaktizide Wirkung von b zu 4
Wochen gegen Flohe (Ctenocephalides felis). eine akarizide Wirkung von bis zu

7. ZIELTIERART(EN)
Katze

8. DOSIERUNG FUJR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER
ANWENDUNG
Verabreichung und Dosierung;

Mur zur dufierichen Anwendung,
Topische Anwend ung auf der Haut 1 Pipette mit 0.5 mi pro Ties.

Art der Amwendung:

1 Die Pipette aus der Folienverpackung lasen. Die Pipette aufrecht halten, die
Verschlusskappe drehen und abziehern.

2. Die Kappe umdrehen und mit dem anderen Ende wieder auf die Pipette
setzen. Die Kappe dricken und drehen, bis der Verschiuss bricht. Dann die
Kappe von der Pipette entfernen

3. Das Fell des Tieres zwischen den Schulterblattern scheiteln, so dass die
Haut sichtbar wird.

4. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und dnlcken Sie die Pipette
mehmmals, um den Inhalt moglichst an 2 Stellen (gine an der Schadelbasis
und eine zweite 2 bis 3 cm weiter hinten) direkt auf der Haut zu entleeren,

Das Fell sollte gescheitelt und das Tierarzneimittel auf die Haut aufgetragen
werden.

Zeitwellige Veranderungen des Haarkleides {verklumptes. schmienges Fell
und/oder Ablagerungen im Fell) kénnen an der Applikatonsstelle auftreten.
Sie verschwinden normalerweise innerhalb von 24 Stunden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

E= ist wichtig sicherzistellen, dass das Produkt auf einen Bereich aufgetragen
wird, den das Tier nicht ablecken kann und dass die Tiere sich nach der
Behandlung nicht gegenseitig ablecken

Das Fell sollte geschaitelt und das Tierarzneimittel auf die Haut aufgetragen
werden. Zeitweilige Verdnderungen des Haarkledes (varkiumptes, schmieriges
Feil und/oder Ablagerungen im Fall) konnen an der Applikationsstelle
auftreten. Sie verschwinden normalerweise innerhal von 24 Stunden.

Filr eine optimale Kontrolie des Fleh- und/oder Zeckenbefalls sollte

der Behandlungsplan die artlichen epidemiologischen Gegebenheitan
baricksichtigen

4 Wochen gegen [xodes ricinus und van bis 2u siner Wioche gegen Derm t
reticulatus und Rhipicephalus sanguineus. Sind bereits zum Zeitpunkt der
Applikation des Tierarzneimitiels Zecken (Rhipicephalus sanguineus) auf dem
Tier vorhanden. werden méghcherweise nicht alle Zecken innarhalb der ersten
48 Stunden, sandem erst innerhall einer Woche abgetitet

Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Behandlungsplans zur Kontrolke der
Flohallergiedermatitis {FAD) verwendet werden, sofern dies Zuvor durch einen
Tierarzt diagnostiziert wurde.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht amwenden bei Katzenwelpen, die junger als 2 Monate sind und/oder
weniger als 1 kg wiegen, da hierfur keine Untersuchungen varliegen.

Nicht amwenden bei erkrankten (7. B. systemische Krankheiten, Fieber..) oder
rekonvaleszenten Tieren

Micht bei Kaninchen anwenden, da Nebemwirkungen mit Todesfolge auftreten
konnen.

Wicht amwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber dem Wirkstoff,
Dimethyisulfoxid oder einem der sonstigen Bestandigile

6. NEBENWIRKUNGEN

Wenn das Tier die Losung ableckt. kann fir kurze Zeit vermehrier Speichelfluss
auftreten,
Zu dan sehr MNeber ingen nach der ing gehéren

an der Appli lle (Schuppen, lokaler
Haarausfalr Juckrelz Hautrdtung) und aligemeiner Juckreiz oder Haarausfall.
In sehr seltenen Fallen wurden nach der Anwendung vermehrter Speichelfluss,
reversible neurologische Symptome {Uberempfindlichkeit. Depression, nervase
Symptome) oder Erbrechen baobachtst

Die Angaben zur | it von

definiert:

= Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandeften Tieren zeigen Nebenwirkungen)

* Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandeiten Tieren}

+ Gelegentlich [mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

* Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

= Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich
Einzelfallbenchte).

irkungen sind folgendermafien

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nichtin der
Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei threm Tier feststellen, oder falls Sie
wermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem
Tierarzt oder Apatheker mit

Wegen fehlender Sic fien sollte ein Behar vall vor 4

Wochen nicht unterschritten wesden.

10. WARTEZEIT(EN)

INichit zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganghich fir Kinder aufbewahren

Im Originalbehaltnes aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigheit 2u
schutzen. Bis zum Gebrauch nicht aus der Folienverpackung nehmen.

[ras Tierarzneimittel sclite vor der Verabreichung fiir ca. eine Stunde bei
Raumtemperatur (Gber 14 *C) aufbewahrt werden

Sie dirfen das Tierarznesmittel nach dem aul dem Behaltnis und duflerer
Umhdllung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Wamhinweise fur jede Zieftierart:

Flahe von Haustieren befallen haufig auch das Korbchen, Lager und die
gewohnten Ruheplatze wie Teppiche und Polstermabel. Bei massivern Befall
und zu Beginn der BekampfungsmaBnahme sollten daher diese Platze mit
einem geeigneten Insektizd behandelt und regelmafig abgesaugt werden.

Das Tierarzneimittel verhindert nicht, dass Zecken das Tier befallen. Wenn

das Tier vor einem Befall behandelt wurde. wird die Zecke in den ersten

24 - 48 Stunden nach dem Befall abgetdtet. Die AbtGtung erfolgt Gblicherweise
vor dem Blutsaugen, so dass das Risiko einer durch Zecken bertragharen
Krankheit reduziert, nicht aber vollsténdig ausgeschlossen werden kann.
Sobald die Zecken abgetdtet sind. fallen sie im Allgemeinen vom Tier ab,
verbleibende Zecken konnen mit sanftem Zug entfernt werden_

Urtersuchungen zum Einfluss von Baden/Schamponieren auf die Wirksamkeit
das Tierarznaimitiels bai Katzen stehen nicht 2ur Verfigung, Es liegen

aber Untersuchiungen bel Hunden vor, die darauf schlieflen |assen, dass

ein wochentliches Eintauchen in Wasser fir eine Minute den Zeitraum der
persistierenden insektiziden Wirkung gegen Fldhe um 1 Woehe reduziert.

Zur optimalen Kotrolle der Flohinfestation in einem Haushalt mit mehreren
Tieren soliten alle Tiere {2 B. Hunde. Katzen, Frettchen, Kaninchen) mit einem
geeigneten Insekiizid behandelt werden.

Als Teil eines gegen Fle matitis werden
monatliche Anwendungen mit einem geei Insektizid fur da:
Tier und andere im Haushalt lebende Hunde und Katzen emplohlen.

gische
re Vorsich nahmen fir die Anwendun) i Therern:

Den Kontakt mit den Augen des Tieres vermeiden. Wenn das Tierarzneimittel

versehentlich in die Augen gelangt, mussen diese sofort und griindlich mit

Wasser gespllt werden.

Das Tierarzneimittel mcht auf Wunden ader Hautlasionen auftragen.

Es it wichtig sicherzustellen, dass das Tierarzneimittel auf einen Bereich
aufgetragen wird, den das Tier nicht ablecken kann und dass die Tiers sich
rach der Behandiung nicht gegansaitig ablecken,

Dig Tiere missen vor der Behandiung genau gewogen werden

d el kann Relzungen der SchlElrnhaul und der Augen
verursachen. Daher solite der Kontakt mit Mund oder Augen vermieden
werden.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, missen diese
sofort und grindlich mit Wasser gespoit werden. Wenn die Augenreizung
bestehen bleibt, ist unverzlglich ein Azt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen

Den Kontakt mit der Haut vermeiden, Wenn das Tierarzneimittel versehentlich
auf die Haut gelangt, muss diese sofort mit Wasser und Seife gewaschen
werden,

Mach der Anwendung Hande waschen

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniber Fipronil oder
Dimethylsulfoxid oder einem der Obrigen Bestandieile soliten den Kartakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Den direkten Kontakt mit behandeiten Tieren vermeiden, solange die
Applikationsstelle noch feucht st Kinder sind wahrend dieser Zeit vom
behandelten Tier fern zu halten, Es wird daher emplohlen, Tiere nicht wahrend
des Tages. sondern am frihen Abend zu behandeln. Frisch behandelte Tiere
sollten nicht bei den Besitzem, insbesondere bei Kindern, schiafen

Die Pipetten in der Originatverpackung aufbewahren und gebrauschte Plpetten
sofort entsorgen.

Trachtigheit und Laktation.

Laboruntersuchungen mit Fipronil ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
embryotoxische Wirkungen. Die Sicherheit des Tierarzneimittels bei fiir die
Zucht vorgesehenan, trachtigen und laktierenden Katzen wurde nicht ermitielt.
Daher solite eine Anwendung nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-

wen Tierarzt erfalgen.

ff durch den

in Vert ghchhensstudlen an Katzen und Ka!zeﬂwefpen im Alter von

2 Mornaten und Slter und mit einem Korpergewicht von ca. 1 kg wurden nach
Anwendung der fiinffachen empfohlenan Desis einmal pro Menat dber drei
aufeinander folgende Monate keine Nebenwirkungen beobachtet. Das Risiko
von Nebenwirkungen kann jedoch im Falle einer Uberdosierung steigen {siehe
Abschnitt 6).

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR
DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM
ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bel
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw.
uber die Kanalisation entsorgh werden,

Das Twrarznmmittel kann im Wasser lebende Organismen schadigen. Deshalb

ditrfen Teiche, Gewdsser oder Bache nicht mit dem Tlerarznaimittel oder
leeren Behaltnissen vernunreinigt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Marz 2021

15. WEITERE ANGABEN

Weifie Pipette aus Polypropylen, mit einer Verschiusskappe aus Polyethylen
oder Polyoxymethylen. Jede 0.5 mi Pipette it in eine Dreifach-Umhillung aus
LD-Polyethylen/Terephthalat/Aluminium abgepackt

Packungen mit 1. 3, 6, 10, 20 oder 30 Pipetten

Es werden moglicherweizse nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informaticnen dber das Tierarzneimittel gewonscht wenden, setzen
Sie sich bitte mit dem artlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung,



