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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Amflee 67 mg roztwor do nakrapiania dla pséw
Amflee 134 mg roztwor do nakrapiania dla psow
Amflee 268 mg roztwor do nakrapiania dla psow
Amflee 402 mg roztwor do nakrapiania dla pséw

2. Sklad

Kazda pipetka 0,67 ml zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 67 mg
Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,134 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,067 mg

Kazda pipetka 1,34 ml zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 134 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,27 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,13 mg

Kazda pipetka 2,68 ml zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 268 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,54 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,27 mg

Kazda pipetka 4,02 ml zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 402 mg
Substancje pomocnicze:

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

Roztwor o barwie jasnozottej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy >2 kg <10 kg
Psy >10 kg <20 kg
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Psy >20 kg <40 kg
Psy >40 kg-60 kg

tad

4, Wskazania lecznicze

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

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

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

5. Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac
U szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni i (lub) wazacych mniej niz 2 kg.

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

Nie stosowac u krolikéw ze wzgledu na ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych, a nawet zgonu.
Nie stosowac u kotéw ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy usunac ze zwierzecia kleszcze w celu
zmniejszenia ryzyka przeniesienia chorob.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego po
kapieli/umyciu zwierzecia szamponem, nie nalezy kapa¢ zwierzgcia 2 dni po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego i czgéciej niz raz w tygodniu. Przed zastosowaniem mozna uzy¢ szamponu
zmigkczajacego, jednak cotygodniowe stosowanie go po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego skraca czas trwania ochrony przed pchtami do okoto 5 tygodni. W trwajacym 6 tygodni
badaniu kapiel zwierzgcia raz w tygodniu z uzyciem szamponu leczniczego zawierajacego 2%
chloroheksydyng nie miata wptywu na skuteczno$¢ produktu przeciwko pchtom.

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
weterynaryjnego produktu leczniczego nie moze by¢ wykluczone.

Pchty atakujace zwierzgta wystepuja takze w legowiskach oraz miejscach, w ktorych czgsto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktore w przypadkach masowej inwazji oraz na
poczatku dziatan kontrolnych powinny by¢ roéwniez poddawane dziataniu odpowiednich preparatow
owadobojczych i regularnie odkurzane za pomoca odkurzacza.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z weterynaryjnym produktem leczniczym.
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Bardzo wazne jest, by poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w miejscu, z ktorego zwierze nie moze
go zliza¢, oraz nie dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierzeta, z ktorymi przebywa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ podraznienie bton sluzowych i oczu. Nalezy chroni¢
usta i oczy przed kontaktem z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub alkohol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z dtonmi. W przypadku,
gdy taki kontakt miat miejsce, nalezy niezwlocznie umy¢ dtonie wodg i mydtem.

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

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawe z nimi,

az do momentu wyschnigcia miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu
zwierzeciu w godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu zwierzeta nie powinny spaé

z wlascicielami, a w szczeg6Inosci z dzie¢mi.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:
Psy nie powinny ptywac¢ w ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu produktu (patrz punkt ,,Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace usuwania”).

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato zbadane u suk hodowlanych

i cigzarnych oraz suk w okresie laktacji, ktorym podano dawke trzykrotnie wigksza od zalecanej.
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Ptodnos¢:
Moze by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu leczniczego u gatunkow
docelowych, prowadzone na szczenietach w wieku 8 tygodni i psach w okresie wzrostu o masie ciata
2 kg, ktorym podano dawke pieciokrotnie wicksza od zalecanej, nie wykazaty zadnych zdarzen
niepozadanych. Jednakze ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych wzrasta w przypadku
przedawkowania (patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane”), dlatego tez nalezy zastosowaé pipete
jednodawkowa o odpowiedniej wielko$ci, w zalezno$ci od masy ciata zwierzecia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Utrata sier$ci w miejscu podania?l, $wigd w miejscu
podanial, zaczerwienienie w miejscu podanial,

<1 zwi 1 1 h . .
(< I zwierz¢/10 000 leczonyc przebarwienie skory w miejscu podania’

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty): Uogo6lniony $wiad, ogolna utrata siersci
Nadmierne $linienie si¢?, wymioty

Objawy neurologiczne®, nadwrazliwo$¢®
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Objawy ze strony uktadu oddechowego

Osowiato$é®

! Przemijajace

2 Moze by¢ obserwowane w przypadku lizania miejsca podania (gléwnie ze wzgledu na charakter
nosnika).

% Odwracalne.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605,

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Przez nakrapianie.

Dawkowanie:

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajgca 0,67 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie ciata
od 2 kg do 10 kg.

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajaca 1,34 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie ciata
od 10 kg do 20 kg.

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajaca 2,68 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie ciata
od 20 kg do 40 kg.

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajgca 4,02 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie ciata
powyzej 40 kg. Jedna pipeta jednodawkowa zawierajgca 4,02 ml roztworu do nakrapiania i
odpowiednio mniejsza pipeta jednodawkowa dla psa 0 masie ciata powyzej 60 kg.

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

1. Nalezy wyjac¢ pipetke jednodawkowsa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowe;j,
odkreci¢ i1 zdja¢ koncowke.

2. Odwroci¢ koncowke i umiesci¢ drugim koncem na pipetce. Nacisngc i przekreci¢ koncowke,
aby przebi¢ zamkniecie, po czym zdjac ja z pipetki.
3. Odgarna¢ sier§¢ zwierzecia na grzbiecie pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byla skora.

Przytozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie §cisng¢, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

N YEE
INAD

3.4
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa weterynaryjnego produktu
leczniczego minimalny okres pomigdzy kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

Zaleca si¢ comiesi¢gczne podawanie produktu w przypadku wysokiego ryzyka powtarzajacych si¢
inwazji pchel, jezeli pies jest uczulony na ukgszenia pchet oraz w przypadku koniecznej kontroli
inwazji kleszczy lub czgstych kapieli psa z uzyciem szamponoéw hipoalergicznych

lub zmigkczajacych. W obszarach, w ktorych nie istnieje powazne zagrozenie inwazjg pchet

i kleszczy, weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany co drugi lub trzeci miesiac.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
fipronil moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Amflee 67 mg roztwér do nakrapiania dla psow
Pozwolenie nr 2330/14

Amflee 134 mg roztwor do nakrapiania dla psow
Pozwolenie nr 2331/14

Amflee 268 mg roztwor do nakrapiania dla pséw
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Pozwolenie nr 2332/14

Amflee 402 mg roztwor do nakrapiania dla pséw
Pozwolenie nr 2333/14

Pudetko tekturowe zawiera pipetki jednodawkowe o pojemnosci 0,67 ml, z ktérych kazda jest
zapakowana w trojwarstwowg saszetke.
Pudetko tekturowe zawiera pipetki jednodawkowe o pojemnosci 1,34 ml, z ktorych kazda jest
zapakowana w trojwarstwowg saszetke.
Pudetko tekturowe zawiera pipetki jednodawkowe o pojemnosci 2,68 ml, z ktorych kazda jest
zapakowana w trojwarstwowg saszetke.
Pudetko tekturowe zawiera pipetki jednodawkowe o pojemnosci 4,02 ml, z ktérych kazda jest
zapakowana w trjwarstwowg saszetke.

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

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04.11.2025

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe
do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Stowenia

Tel.: +48 22 57 37 500

17. Inne informacje
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