Fachinformation

MEMBER OF KRKA GROUP

Amflee ®50 mg Lésung zum Auftropfen fiir Katzen
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels: lLNicht anwenden bei bekannfdbie Tiere missen vor der Behandlung
Amflee® 50 mg Lésung zum Auftropfen flilUberempfindlichkeit ~ gegeniiber  ddrgenau gewogen werden.
Katzen Wirkstoff, Dimethylsulfoxid oder eine
der sonstigen Bestandteile. Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir den
2. Qualitative und quantitative Zusam- Anwender
mensetzung: 4.4 Besondere Warnhinweise fiir jedgDieses Tierarzneimittel kann Reizungen der
1 Pipette (0,5 ml) enthalt: Zieltierart: Schleimhaut und der Augen verursachen.
Fléhe von Haustieren befallen haufig ayéhaher sollte der Kontakt mit Mund oder
Wirkstoff(e): das Korbchen, Lager und die gewohnté&ugen vermieden werden.
Fipronil 50 mg Ruheplatze wie Teppiche und PolstéWenn das Tierarzneimittel versehentlich in
mobel. Bei massivem Befall und zu Begirgie Augen gelangt, mussen diese sofort jund
Sonstige Bestandteile: der Bekdmpfungsmaflnahme sollten dafgetindlich mit Wasser gespiilt werdén.
Butylhydroxyanisol (E320) 0,10 mg diese Platze mit einem geeignefdienn die Augenreizung bestehen bleibt| ist
Butylhydroxytoluol (E321) 0,05 mg Insektizid behandelt und regelméafignverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
abgesaugt werden. und die Packungsbeilage oder das Etikett
Die vollstandige Auflistung der sonstigen vorzuzeigen.
Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6l Das Tierarzneimittel verhindert nicht, da$3en Kontakt mit der Haut vermeiden.
Zecken das Tier befallen. Wenn das Ti&/enn das Tierarzneimittel versehentlich
3. Darreichungsform: vor dem Befall behandelt wurde, wird diauf die Haut gelangt, muss diese mit
Lésung zum Auftropfen Zecke in den ersten 24 - 48 Stunden rjaéfasser und Seife gewaschen werden.
Hellgelbe bis gelbe, klare Losung. dem Befall abgetttet. Die Abtdtung erfoldtlach der Anwendung Hande waschen.
Ublicherweise vor dem Blutsaugen, so dasgéhrend der Anwendung nicht essen,
4. Klinische Angaben: das Risiko einer durch  Zecketrinken oder rauchen.
4.1 Zieltierart(en): Ubertragbaren Krankheit reduziert, nigftersonen mit bekannter Uberempfindlich-
Katze aber vollstdndig ausgeschlossen we it gegenuber Fipronil oder
kann. Sobald die Zecken abgetétet s|rdimethylsulfoxid oder einem der Ubrigen
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabgfallen sie im Allgemeinen vom Tier apBestandteile sollten den Kontakt mit dem
der Zieltierart(en): verbleibende Zecken kénnen mit sanftefierarzneimittel vermeiden.
Zur Behandlung und Vorbeugung eineaig entfernt werden. Den direkten Kontakt mit behandeltgn
Floh- (Ctenocephalides spp.) und Zecker- Tieren vermeiden, solange die
befalls QOermacentor reticulatus, Ixodes|Untersuchungen zum  Einfluss  vpApplikationsstelle noch feucht ist. Kinder
ricinus) bei Katzen. Baden/Schamponieren auf die Wirksamksind wahrend dieser Zeit vom behandelten
des Tierarzneimittels bei Katzen stehdier fern zu halten. Es wird daher
Das Tierarzneimittel hat eine persistierendeht zur Verfiigung. empfohlen, Tiere nicht wahrend des Tages
insektizide Wirkung von bis zu 4 WocheEks liegen aber Untersuchungen bei Hundemmdern am friihen Abend zu behandgln.
gegen Flohe Qtenocephalides spp.), eing vor, die darauf schlieRen lassen, dass| Eiisch behandelte Tiere sollten nicht pei
akarizide Wirkung von bis zu 4 Wochewdéchentliches Eintauchen in Wasser [fiden Besitzern, insbesondere Kindern
gegenlxodes ricinus und von bis zu eingreine  Minute den  Zeitraum  deschlafen.
Woche gegemermacentor reticulatus und| persistierenden insektiziden Wirkung gegétipetten in  der  Originalverpackung
Rhipicephalus sanguineus. Sind bereit$ FIohe um 1 Woche reduziert. aufbewahren und gebrauchte Pipeften
zum Zeitpunkt der Anwendung des sofort entsorgen.
Tierarzneimittels Zecken Rbipicephalus| Zur optimalen Bekampfung des
sanguineus) auf dem Tier vorhandepFlohproblems in einem Haushalt mi.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und
werden moglicherweise nicht alle ZecKemehreren Tieren sollten alle Hunde yr&thwere):
innerhalb der ersten 48 Stunden, sondétatzen mit einem geeigneten InsektizM/enn das Tier die Losung ableckt, kann|fir
erst innerhalb einer Woche abgetétet. behandelt werden. kurze Zeit vermehrter Speichelfluss
Als Teil eines Behandlungsplanes gegenftreten.
Das Tierarzneimittel kann als Teil eineSlohallergiedermatitis werden monatlichgu den auferst seltenen Nebenwirkungen
Behandlungsplans zur Kontrolle deknwendungen fiir das allergische Tier ynwhch der Anwendung gehdren
Flohallergiedermatitis (FAD) verwendeandere im Haushalt lebende Katzemribergehende Hautreaktionen an |der
werden, sofern diese zuvor durch eipempfohlen. Applikationsstelle  (Schuppen, lokaler
Tierarzt diagnostiziert wurde. Haarausfall, Juckreiz, Hautrétung) und
4.5 Besondere Vorsichtsmanahmen fijrallgemeiner Juckreiz oder Haarausfall.| In
4.3 Gegenanzeigen: die Anwendung: Ausnahmeféllen  wurden nach der
Nicht anwenden bei Katzenwelpen, ¢Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir |ddwendung vermehrter Speichelfluss,
junger als 2 Monate sind und/oder wenigAnwendung bei Tieren reversible neurologische Symptome
als 1 kg wiegen, da hierfir kein®en Kontakt mit den Augen des Tield$lyperasthesie, Depression, nervpse
Untersuchungen vorliegen. vermeiden. Wenn das Tierarzneimittéymptome) oder Erbrechen beobachtet.
Nicht anwenden bei erkrankten (z.|Bersehentlich in die Augen gelangt, missen
systemische Krankheiten, Fieber...) ofldiese sofort und grundlich mit Wasgédas Auftreten von Nebenwirkungen nach
rekonvaleszenten Tieren. gespllt werden. Anwendung von Amflee 50 mg sollte dem
Nicht bei Kaninchen anwenden, pa Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Nebenwirkungen mit Todesfolge auftreteDas Tierarzneimittel nicht auf Wundghebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42,
kénnen. oder Hautlasionen auftragen. 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.
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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 wahrend der Trachtig-
keit, Laktation oder der Legeperiode:

Laboruntersuchungen mit Fipronil ergal
keine Hinweise auf
embryotoxische Wirkungen. Es wurd
keine Studien mit diesem Tierarzneimit
bei tragenden und saugenden Kat]
durchgefiihrt. Daher sollte eine Anwendy
wahrend der Trachtigkeit und Laktation n
nach entsprechender Nutzen-Risi
Bewertung durch den behandeing
Tierarzt erfolgen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und andere Wechselwirkun-
gen:

Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:
Verabreichung und Dosierung:

Nur zur dul3erlichen Anwendung.
Topische Anwendung auf der
1 Pipette mit 0,5 ml pro Tier.

Ha

Art der Anwendung:
Die Pipette aus der Folienverpackd
I6sen. Die Pipette aufrecht halten,
Verschlusskappe drehen und abziehen.
Kappe umdrehen und mit dem ande
Ende wieder auf die Pipette setzen.
Kappe dricken und drehen, bis
Verschluss bricht. Dann die Kappe von
Pipette entfernen.

Das Fell des Tieres zwischen d
Schulterblattern scheiteln, so dass die H
sichtbar wird.
Setzen Sie die Pipettenspitze auf die H
und driicken Sie die Pipette mehrmals,
den Inhalt méglichst an 2 Stellen (eine
der Schéadelbasis und eine zweite 2 bis 3
weiter hinten) direkt auf der Haut
entleeren.

(el @ W

Es ist wichtig sicherzustellen, dass
Tierarzneimittel an einer Stelle aufgebra]
wird, wo das Tier es nicht ablecken k4
und dass die Tiere sich nach
Behandlung nicht gegenseitig ablecken.
Das Fell sollte gescheitelt
Tierarzneimittel direkt auf
aufgetragen werden.
Veranderungen des

die Ha
Zeitweilig

(verklumptes, schmieriges Fell und/od

Ablagerungen im Fell) kénnen an d
Applikationsstelle auftreten. S

teratogene odlein Behandlungsintervall von 4 Woch

und  dd¥€

Haarkleide%

bxprschwinden normalerweise innerhalb
iP4 Stunden.

Bn.

@ehandlungsplan:

afur optimalen Kontrolle eines Flo
und/oder  Zeckenbefalls sollte ¢
Behandlungsplan die Ortlichg
epidemiologischen Gegebenheiten ber{
sichtigen.
affegen fehlender Sicherheitsstudien sd

h

enicht unterschritten werden.
tel

7ér10 Uberdosierung (Symptome, Not
riglmalnahmen und Gegenmittel), fallg
wrforderlich:

tn Vertraglichkeitsstudien an Katzen u
éfatzenwelpen im Alter von 2 Monaten u
alter und mit einem Koérpergewicht von
1 kg wurden nach Anwendung d
funffachen empfohlenen Dosis einmal p
Monat Uber drei aufeinander folgen
Monate keine Nebenwirkungen beobach
Das Risiko von Nebenwirkungen ka
jedoch im Falle einer Uberdosieru
steigen (siehe Abschnitt 4.6).

t

4.11 Wartezeit(en):
tlicht zutreffend.

5. Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Grup
rigktoparasitikum zur topischen Anwendu
AT Cvet-Code: QP53AX15.

Die

renl Pharmakodynamische Eigenscha
]'En.

D

Heur Familie der Phenylpyrazole gehort.
wirkt durch Blockade des GABA

(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.,
Ixodes spp. einschlielichxodes ricinus)
bei Katzen.

i Ohe werden innerhalb von 24 Stung
Cﬂ%getbtet. Zecken werden in der Regel
unden nach Kontakt mit Fiprof
apgetotet. Sind zum Zeitpunkt ¢
Applikation des Tierarzneimittels jedo
reits ZeckenRhipicephalus sanguineus)
,Am Tier vorhanden, werden méglicherws
@icht alle Zecken innerhalb der ersten
tunden, sondern erst innerhalb ei
oche abgetotet.

er
e

»

&2 Angaben zur Pharmakokinetik:

dfipronil bei Katzen kaum resorbiert wind.
tfDie Konzentrationen von Fipronil auf de
¢kell sinken im Laufe der Zeit.

eB.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandte

nhdimethylsulfoxid

hd

t®.2 Inkompatibilitaten:
dfeine bekannt.

0@&.3 Dauer der Haltbarkeit:

hanversehrten Behaltnis: 30 Monate
ng

nGRaumtemperatur (Uber 14 °C) aufbewd

Jlélip'ronil ist ein Insektizid und Akarizid, dasVeilRe Pipette aus Polypropylen, mit ei
B&erschlusskappe aus Polyethylen o

elie Entsorgung nicht verwendeter Tier-
aéMicht aufgebrauchte Tierarzneimittel si

isgit dem Hausmdll ist sicherzustellen, d
48in missbrauchlicher Zugriff auf die
nabfalle erfolgen kann.

In vitro wird Fipronil hauptsachlich i
subzellularen Leberfraktionen zu Sulfg
Derivaten verstoffwechselt. Dies ist jedq
in vivo nur von geringer Bedeutung,

n
n_
ch
da

m

Be Pharmazeutische Angaben

i
le:

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluol (E321)
Polysorbat 80

Povidon K25

ro

etaltbarkeit des Tierarzneimittels i

6.4 Besondere Lagerungshinweise:
In der Originalverpackung aufbewahrg
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigk
zu schiitzen. Bis zum Gebrauch nicht
der Folienverpackung nehmen.

Das Tierarzneimittel sollte vor
¥erabreichung fir ca. eine Stunde

BN,
pit

aus
der
bei
ihrt
werden.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behélt
nisses:
ner
der
Polyoxymethylen.

dfomplexes, bindet sich am Chloridkapdede 0,5 ml Pipette ist in eine Dreifach-
autd kann auf diesem Wege den pra- pbanhillung aus LD-Polyt
post-synaptischen Chlorid-lonenaustausethylen/Terephthalat/Aluminium/

difer die Zellmebranen blockieren. D|exbgepackt.

dithrt zu unkontrollierter Aktivitdt dep

atentralnervensystems und schlieBlich ZuPackungen mit 1, 3, 6, 10, 20 oder |30
@d der Insekten oder Spinnentiere. Pipetten.

riripronil wirkt insektizid und akarizid geggn

Fléhe Ctenocephalides spp.) und ZeckehEs werden mdglicherweise nicht alle

Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen f{

df&neimittel oder bei der Anwendung
entstehender Abfalle:

nd
len
ung
ASS
5e
Tierarzneimittel
durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber
die Kanalisation entsorgt werden.

kiorzugsweise bei Schadstoffsammelste]
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorg
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Fipronil darf nicht in Gewasser gelangen,
da es eine Gefahr fiir Wasserorganismen
darstellen kann.

7. Zulassungsinhaber:
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 5
27472 Cuxhaven
Deutschland

8. Zulassungsnummer:
402107.00.00

9. Datum der Erteilung der Erstzulas-
sung / Verlangerung der Zulassung:
19.01.2015

10. Stand der Information
Februar 2015

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

12. Verschreibungsstatus / Apotheken-
pflicht
Apothekenpflichtig.




