Fachinformation

Amflee ®2,5

MEMBER OF KRKA GROUP

mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut,
Ldsung fur Katzen und Hunde

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:
Amflee® 2,5 mg/ml Spray zur Anwendu
auf der Haut, L6sung fir Katzen und Hy
de

2. Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung:
1 ml Lésung enthalt:

Wirkstoff(e):
Fipronil 2,5 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstig
Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6

3. Darreichungsform:

Spray zur Anwendung auf der
Lésung

Klare, farblose L6sung

Ha|

4. Klinische Angaben:
4.1 Zieltierart(en):
Katzen und Hunde

4.2 Anwendungsgebiete unter Angab
der Zieltierart(en):

Zur Behandlung eines Flo
(Ctenocephalides spp.) und Zeckenbefal
(Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
bei Hunden und Katzen.

Zur Behandlung eines Haarlingsbefalls
Hunden T{richodectes canis) und bei
Katzen Felicola subrostratus).

Das Tierarzneimittel kann als Teil ein
Behandlungsplans zur Kontrolle d
Flohallergiedermatitis (FAD) verwend
werden.

Die insektizide Wirksamkeit gege
Neuinfestationen mit adulten Fl6h
persistiert in Abhangigkeit Vol

Infestationsdruck aus der Umgebung fur
zu 2 Monate bei Katzen und bis zu
Monate bei Hunden. Das Tierarzneimit
hat in Abh&ngigkeit vom Infestationsdru
aus der Umgebung eine persistiere
akarizide Wirkung von bis zu 4 Woch
gegen Zecken.

4.3 Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei kranken (systemis
Krankheiten, Fieber) oder rekonvaleszer
Tieren.

Nicht anwenden bei Kaninchen,
Nebenwirkungen mit Todesfolge auftret
kénnen.
Nicht anwenden bei bekannt
Uberempfindlichkeit  gegeniiber  dsg
Wirkstoff oder einem der sonstig
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fir jedg
Zieltierart:
Die  empfohlene Dosierung nic

diBesondere VorsichtsmaRnahmen _fiir

nmiAnwender

RBtas Tierarzneimittel kann Schleimha
njamd Augenreizungen verursachen. D4

Bei versehentlichem Augenkontakt
dwugen unverziglich und grindlich
Wasser spilen und tierarztlichen
einholen. Sprilhen Sie das Spray
direkt auf geschadigte Hautregionen.
Behandelte Tiere sind in einem
bellifteten Raum zu trocknen (siehe
Abschnitt 4.5(ii)).

Sperren Sie behandelte Tiere nicht in ei
geschlossenen Raum oder Haustierkd
bevor das Fell vollstéandig trocken ist.
Das Tierarzneimittel nicht bei anden
Tierarten als Katzen und Hund
eanwenden, da Daten zur Wirksamkeit U
| Mertraglichkeit fehlen.

Als Teil eines Behandlungsplanes ge
Flohallergiedermatitis werden monatlic
uAnwendungen fur das allergische Tier |
andere im Haushalt lebende Katzen
Hunde empfohlen.

Die Behandlung von Kérbchen, Teppich
und Polstermdbeln mit einem geeigne
Insektizid reduziert den Befall mit FIohg
in der Umgebung und optimiert die Dal
der Schutzwirkung des Tierarzneimitt
pgegen Re-infestationen.

Das Tierarzneimittel ist fur eine direk
htmgebungsbehandlung nicht geeignet.
d-Ur die optimale Wirksamkeit wir
empfohlen, die Tiere innerhalb von zv
Tagen vor bzw. nach der Behandlung
béem Tierarzneimittel nicht zu baden ogéelufteten RAumen.

Zu shampoonieren. Baden od@l@&prihnebel nicht einatmen.
Shampoonieren bis zu 4 mal in 2 Monat&dahrend der Anwendung nicht ess
dsat keinen relevanten Einfluss auf ¢ieinken oder rauchen.

dbauer der Wirksamkeit dedVahrend der Behandlung wasserdig
eTierarzneimittels. Wenn haufigePVC- oder Nitril-Handschuhe tragen.
shampooniert wird, werden monatlicheird empfohlen, eine wasserdichte Schi
Behandlungen mit dem Tierarzneimittgdum Schutze der Kleidung zu tragen.
eampfohlen. Durch den Sprihnebel stark verunreini
n Kleidung sollte gewechselt und vor ei
biss Besondere VorsichtsmalRnahmen firWiederverwendung gewaschen werden.
&e Anwendung:
t@esondere VorsichtsmalRnahmen fiir |diandschuhe sind nach der Anwendund
cRnwendung bei Tieren entsorgen.
nHe ist sicherzustellen, dass sich behand&ifaschen Sie die Hande nach d
biliere nicht gegenseitig belecken kénnen| Gebrauch mit Wasser und Seife.
Es kann zum Ansaugen einzelner Zeckévaschen Sie Spritzer sofort mit Seife
kommen. Unter ungiinstigen Bedingung&Mdasser von der Haut ab.

kann daher eine Ubertragung O'Venn Reizungen auftreten, ist unverzig
Chafektionskrankheiten nicht sicheérztlicher Rat einzuholen.
tansgeschlossen werden. Personen mit bekannt
Halten Sie behandelte Tiere undberempfindlichkeit oder mit Asthm
b&egenstande, die wahrend der Anwendukignnen besonders empfindlich auf
en Kontakt mit dem  AlkoholsprayTierarzneimittel reagieren. Verwenden
gekommen sind, fiir mindestens ([3Mas Tierarzneimittel nicht, wenn Ihn
evinuten nach der Behandlung, bzw. bis fldiese Reaktion bereits bekannt ist.

rirell des Tieres vollstéandig trocken ist, ion

eoffenen Flammen oder ande
Hitzequellen fern.

Nicht in offene Flammen oder
tentzindliches Material sprihen.
Nur zur aufRerlichen Anwendung.
ht

wermieden werden.

ublach versehentlichem Kontakt mit dé
Auge dieses sofort sorgfaltig mit klare
nérasser ausspllen.

\fiRersonen mit bekannt
Uberempfindlichkeit  gegeniiber  ds
ewirkstoff oder gegentber Alkohol oder n
pAsthma sollten den Kontakt mit de
fderarzneimittel vermeiden.

Kontakt mit der Haut vermeiden. Wenn ¢

g
al

heiese sofort mit Wasser und Se
rgewaschen werden.
nd

Behandelte Tiere sollten nicht berihrt U
eéfinder sollten nicht mit behandelten Tien
tepielen, bevor deren Fell vollstang
eabgetrocknet ist. Deshalb empfiehlt es s
diiere nicht tagsiber, sondern in den fri
tlBbendstunden zu behandeln. Fri
behandelte Tiere sollten nicht in eng
t&ontakt bei den Besitzern, insbesond
nicht bei Kindern schlafen.
d
&esprihen  Sie  Tiere mit de

miterarzneimittel nur im Freien oder in ¢

ehandlung von mehreren Tieren:

Auf gute Bellftung ist zu achten, we
leichtinehrere  Tiere gleichzeitig behand
werden sollen. Behandeln Sie meh
Tiere stets im Freien oder entfernen Sie
Tiere aus dem Behandlungszimmer,

Uberschreiten.

hohe Alkoholkonzentrationen in d
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Amflee ®2,5 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut,

Ldsung fur Katzen und Hunde

Raumluft durch das Verdunsten
Alkohols zu vermeiden.

Sorgen Sie dafir, dass d
Behandlungsraum zwischen den einzel
Behandlungen gut beliiftet wird.

Stellen Sie dariiber hinaus sicher, dass
Trocknungsraum gut beliftet ist u
vermeiden Sie in diesem d
Zusammenlegung von mehreren frig
behandelten Tieren.

q

Weitere VorsichtsmalRnahmen
Fipronil kann schadliche Wirkungen 4
Wasserorganismen haben. Hunden s
daher bis 2 Tage nach der Behandlung r|
erlaubt werden, in Gewassern
schwimmen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und
Schwere):

Nach Ablecken kann, hauptsachli
verursacht durch die Tragerstoffe, v
Uibergehend vermehrtes Speicheln auftrg

es

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:
evlechanisches Pumpspray zur &uferlic]
hAnwendung; pro Pumpsto3 werden 0,5
(100 ml Flasche) oder 1,5 ml (250
etasche) oder 3 ml (500 ml Flasche) Sp
helbgegeben.
ie
ut der Anwendung:

Justieren Sie die Pumpendise zur Sp

Einstellung.

Besprihen Sie den gesamten Korper
ufieres, tragen Sie die Losung dabei in e
biEatfernung von ca. 10 bis 20 cm gegen
iGhtich des Haares auf und stellen Sie sig

zlass das gesamte Fell des Tig
vollstéandig feucht ist.
Stellen Sie das Fell vor allem H

langhaarigen Tieren so auf, dass die LS
bis auf die Haut vordringen kann.

cRir die Behandlung der Kopfregion und
bBehandlung von jungen oder nervos
tetaustieren kann die Anwendung du

Sehr selten sind nach der Anwend

voribergehende Hautreaktionen,
Erythem, Juckreiz oder Haaraus
beobachtet worden.

In  Einzelfallen wurden nach

(Uberempfindlichkeit, Depression, andg
nervdose Symptome), Erbrechen o
respiratorische Symptome beobachtet.

Nicht Gberdosieren (siehe Abschnitt 4.10

Das Auftreten von Nebenwirkungen ng
Anwendung von Amflee 2,5 mg/ml soll
dem Bundesamt fir Verbraucherschutz
Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 -
10117 Berlin oder dem pharmazeutisc
Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen koénnen kostenlos unter
Adresse oder per E-M3g
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werd
Fur Tierarzte besteht die Mdoglichkeit g
elektronischen Meldung (Online-Formu
auf der Internetseite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéhrend der Trachtig-
keit, Laktation oder der Legeperiode:
Laboruntersuchungen an Ratten
Kaninchen ergaben keine Hinweise
teratogene Wirkungen.

Die Formulierung wird von Welpen na
Behandlung laktierender Hindinnen s
gut toleriert.

Daten zur Behandlung tragender
stillender Katzen sind nicht verfugbar.

(0]

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arz-

neimitteln und andere Wechselwirkun-
gen:

delUm das Fell bis auf die Haut zu befeucht
Anwendung auch vermehrtes Speichélnagen Sie,
reversible neurologische Erscheinungéfaarlange,

und

Aufsprithen auf eine behandschuhte H

ngd Einreiben der Ldsung in das H
erfolgen. Nicht trockenreiben, sondern
attrliche Weise trocknen lassen.

Dosierung:

in Abhangigkeit von d
3 bis 6 m pro K
predrpergewicht (7,5 bis 15 mg Wirkstg
dpro kg Korpergewicht), d. h. 6 bis
PumpstoRRe pro kg Koérpergewicht der 1
ml - Packung oder 2 bis 4 PumpstiRle
250 ml - Packung oder 1 bis 2 Pumpst
ater 500 ml - Packung, auf.

e

uBde 100 ml Packung enthalt ca.
i1Behandlungen fur eine
nemttelgroRe Katze (4 kg). Die 250 ml
Packung enthélt ca. 4 Behandlungen
pejnen kurzhaarigen, mittelgroen Hund
ikg). Die 500 ml - Packung enthdlt ca
eBehandlungen fiir einen kurzhaarig
grofRen Hund (40 kg).

ar

Eigenschaften:

Die Formulierung enthalt eing
Filmbildner. Durch das Besprihen entst
ein Film, der das Fell glanzen lasst.

afer Mindestabstand zweier Behandlun
sollte nicht weniger als 4 Wochen betrag
Cda die Vertraglichkeit fir
eBehandlungsintervalle nicht gepruft wurd
Zur optimalen Beseitigung eines FIg

dend/oder  Zeckenbefalls kann q
Behandlungsplan entsprechend
ortlichen  epidemiologischen  Situati

erstellt werden.

Hunde- und Katzenwelpen ab 2 Tag

1Breitspektrum-Insektizid / Akarizid aus d

kurzhaariggegen Ixodes spp., einschliel3lich Ixo

kiirzefeverteilung:

4.10 Uberdosierung (Symptome, Not
hiafimalRnahmen und Gegenmittel), falls
mtforderlich:

nbas Risiko von Nebenwirkungen (sie
rApschnitt  4.6) kann bei ein
Uberdosierung steigen. Daher sollten
Tiere immer mit der korrekten, de
Korpergewicht  entsprechenden  Dqg
raghandelt werden.

des Falle einer Uberdosierung sollte e
r@rgemessene symptomatische Behand
derfolgen.

her,

441 Wartezeit(en):

Nicht zutreffend.

ei

uld”harmakologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Grup
bEktoparasitikum zur lokalen Anwendur
Etipronil

ohTCvet-Code: QP53AX15

and

3.1 Pharmakodynamische Eigenscha
aten:

Fipronil besitzt insektizide und akarizi
Wirkung gegen Fl6he Gtenocephalides
spp), Zecken Rhipicephalus spp., Ixodes
espp.) und HaarlingeT¢ichodectes spp. und
dFelicola spp.) bei Hunden und Katzen.

)
ffipronil ist ein nicht-systemisch wirkend

@xuppe der Phenylpyrazole, welches
deontakt  den Ziel-Parasiten dur
bRemmung der GABA-Rezeptoren abtd
Das Tierarzneimittel kann bei ein
Vielzahl von Ektoparasiten bei Hunden U
Batzen Einsatz finden. Es ist wirksg

ricinus, die insbesondere als Vektor
filyme-Borreliose von Bedeutung ist.

Mie Behandlung mit dem Tierarzneimit
faihrt bei Hunden und Katzen zu eir
eaignifikanten Abnahme der Inzidenz v
allergischer Floh-Dermatitis.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik:
rResorption:

ebte Menge von Fipronil, die von der Hg
des Hundes nach dem Aufbringen
Sprays auf Haut und Fell resorbiert wird,
pénRerst gering bis vernachlassigbar.

en,

eDie Persistenz von Fipronil im Haarkle
hst bei einer Nachweisgrenze von 0259
isehr lang (durchschnittlich 52,5 + 11
deéage).

bn

Metabolisierung:

Bei allen Tierarten wird Fipronil in erst
drnie zu seinem Sulfon-Derivat (RM160

Keine bekannt.

kénnen sicher behandelt werden.
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Amflee ®2,5 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut,
Ldsung fur Katzen und Hunde

MEMBER OF KRKA GROUP

metabolisiert, welches ebenfalls insektiz
und akarizide Eigenschaften besitzt.

Das nach dem Aufsprihen auf dem H
bei Hunden nachweisbare RM1602 k4
durch Verunreinigung des eigentlich
Wirkstoffes erklart werden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandte|
le:

Copovidon

2-Propanol (Ph.Eur.)

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit:
Haltbarkeit des Tierarzneimittels
unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offng
Anbruch des Behaltnisses:1 Jahr.

6.4 Besondere Lagerungshinweise:
Nicht tiber 25°C lagern.

Hoch entziindlich.

Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltt

nisses:

Opake, weilRe 100 ml HDPE - Flasc
ausgestattet mit einem LDPE/PP
Pumpzerstauber, welcher 0,5 ml

PumpstoR liefert.

Opake, weille 250 ml HDPE- Flasc
ausgestattet mit einem LDPE/PP
Pumpzerstauber, welcher 1,5 ml

PumpstoR liefert.

Opake, weille 500 ml HDPE - Flasc
ausgestattet mit einem LDPE/PP
Pumpzerstauber, welcher 3 ml

PumpstoR liefert.

!

Es werden mdoglicherweise nicht
Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalZnahmen fii
die Entsorgung nicht verwendeter Tier-
arzneimittel oder bei der Anwendung
entstehender Abfélle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel si
vorzugsweise bei Schadstoffsammel-ste|
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorg|
mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, d
kein missbrauchlicher Zugriff auf die

de
7. Zulassungsinhaber:
TAD Pharma GmbH

ddeinz-Lohmann-StralRe 5
WAT472 Cuxhaven
eDeutschland

8. Zulassungsnummer:
402085.00.00
i

9. Datum der Erteilung der Erstzulas-
sung / Verlangerung der Zulassung:
23.09.2014

10. Stand der Information
Dezember 2014

11. Verbot des Verkaufs, der Abgabe
und/oder der Anwendung
nNicht zutreffend.

2. Verschreibungsstatus / Apotheken-

pflicht
Apothekenpflichtig.
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Abféalle erfolgen kann. Tierarzneimitt
durfen nicht mit dem Abwasser bzw. U
die Kanalisation entsorgt werden.
Fipronil kann schéadliche Wirkungen

Bl

er

uf

Wasserorganismen haben. Deshalb dirfen
Gewasser mit dem Tierarzneimittel oder

leeren Behéltnissen nicht

werden.

kontaminiert




