PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Amflee vet 2,5 mg/ml kutan spray, 16sning for katt och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller

Aktiv substans:
Fipronil 2,5 mg

Hjalpamnen:
For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, l6sning
Klar, farglos vétska

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt och hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av loppor (Ctenocephalides spp.) och féstingar (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
hos hund och katt. Behandling av l6ssbett hos hund (Trichodectes canis) och katt (Felicola
subrostratus).

Amflee vet kan anvandas som en del av behandlingsstrategin fér loppallergidermatit (Flea Allergy
Dermatitis, FAD).

Amflee vet har insekticid effekt mot nya angrepp av vuxna loppor i upp till 2 manader hos katter och 3
manader hos hundar beroende pa radande omstandigheter. Den akaricida effekten mot féastingar verkar
i upp till 4 veckor beroende pa radande omstandigheter.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas pa sjuka djur (systemiska sjukdomar eller feber) eller pa djur under konvalescens.
Skall inte anvandas pa kaniner da biverkningar inklusive dodsfall har rapporterats.
Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Lat behandlade djur torka i valventilerade utrymmen (se dven avsnitt 4.5)

Forvara inte djuret i slutna utrymmen eller i djurkorg innan péalsen har torkat helt.

Da sakerhetsdata for andra djurslag saknas rekommenderas inte Amflee vet for andra djur an katt och
hund.

For optimal kontroll av loppangrepp i hushall med flera séllskapsdjur ska alla hundar och katter i
hushallet behandlas med lampligt insektsmedel.



Vid behandling av loppallergidermatit (Flea Allergy Dermatitis, FAD) rekommenderas en manadsvis
behandling av det allergiska djuret samt andra hundar och katter i hemmet.

Behandling av sangklader, mattor och mobler med lampligt insektsmedel minskar paverkan fran yttre
faktorer och maximera varaktighet av lakemedlets skydd mot nya angrepp.

Detta lakemedel &r inte Iamligt att anvandas for direkt behandling av omgivningen.

For bast effekt bor djuret inte bada eller tvattas tva dagar fore behandligen med Amflee vet.

Bad eller tvattning upp till fyra ganger pa tva manader har inte pavisat nagon signifikant effekt pa den
kvarvarande effekten av lakemedlet. Vid mer frekvent forekommande bad eller tvattning
rekommenderas manadsvis behandling.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med djurets 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med dgon spola
omedelbart 6gat ordentligt med vatten. Om irritation i 6gat kvarstar, uppsok veterinar for radgivning.
Spraya inte direkt pa skadad hud.

Se till att djur inte slickar varandra efter behandling.

Det ar mojligt att enstaka fastingar biter sig fast pa det behandlade djuret. Av denna anledning kan
overforing av smittsamma sjukdomar inte uteslutas helt vid ofordelaktiga forhallanden. Hall det
behandlade djuret borta fran eld och andra varmekallor och ytor som kan paverkas av alkoholsprayen
under minst 30 minuter efter behandling tills palsen torkat helt. Spraya inte pa 6ppna lagor eller pa
glédande material. Endast for utvértes bruk.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar lakemedlet till djur

Amflee vet kan orsaka irritation i slemhinnor och dgon varfoér kontakt med mun och égon bor
undvikas. Vid kontakt med 6gonen, skélj noggrant och rikligt med rent vatten.

Personer som ar 6verkénsliga for den aktiva substansen eller alkohol eller personer med astma skall
undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik kontakt med preparatet, tvatta med tval och vatten vid spill pa handerna.

Behandlade djur boér inte hanteras forran pélsen har torkat. Barn bor inte leka med behandlade djur
forrén palsen har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren behandlas under kvallen och inte under
dagtid och att nybehandlade djur inte tillats att sova tillsammans med manniskor, speciellt inte med
barn, tills dess att pélsen torkat.

Spraya djuret utomhus eller i valventilerade utrymmen. Andas inte in sprayen. At, rok eller drick inte
under appliceringen. Anvand PVC eller nitrilhandskar under behandlingen av djuren. Aven vattentata
forkladen rekommenderas for att skydda klader. Om kléader blir bléta av ldkemedlet bor de tas av och
tvattas innan de anvands igen.

Destruera handskarna efter anvandning och tvatta handerna med tval och vatten.

Tvatta omedelbart bort stank pa huden med tval och vatten. Om irritation uppstar bor lakarvard
uppsokas.

Personer med kand kanslighet eller astma kan vara extra k&nsliga mot lékemedlet. Anvand inte
Amflee vet om du tidigare reagerat mot lakemedlet.

Behandling av flera djur: Vid behandling av flera djur &r bra ventilation ar extra viktigt. Behandling
av flera djur ska ske utomhus eller minska angbildning genom att avlagsna djuret fran
behandlingsrummet medan alkoholen dunstar och ventilera behandlingsrummet mellan varje
behandling. Torkningsrummet ska dven vara valventilerat och undvik att férvara flera behandlade
djur i samma luftutrymme.

Ovriga forsiktighetsatgérder:




Fipronil kan paverka vattenlevande organismer. Hundar bor ej bada i vattendrag pa 2 dagar efter
behandlingen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras, vilket framfor
allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

I mycket sallsynta fall har 6vergaende lokala hudreaktioner, klada eller haravfall observerats efter
behandling.

I undantagsfall har hypersalivering, reversibla neurologiska symptom (hyperestesi, depression, oro),
krakningar eller respiratoriska symptom observerats efter behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin visade inga teratogena effekter av fipronil.
Formuleringen &r mycket vél tolererad av valpar efter behandling av digivande tik.
Sékerhetsdata for behandling av dréktiga eller digivande katthonor saknas.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga kanda.
4.9 Dosering och administreringssatt

Administreringsvag:
Mekanisk pumpspray for utvartes bruk; pumpen avger 0,5 ml (100 ml forpackning) eller 1,5 ml (250
ml forpackning) eller 3 ml (500 ml férpackning) spray per pumpslag.

Administreringssatt:

Justera pumpspetsen till spraylége.

Spraya hela kroppen pa djuret fran ca 10-20 cm avstand.

Spraya mothars och var uppmarksam pa att hela pélsen blir fuktig. Gnid in sprayen i palsen, speciellt
pa langhariga djur sa lakemedlet kommer i kontakt med huden.

For behandling av huvudet och vid behandling av unga eller nervésa djur kan sprayen appliceras
genom att spraya lakemedlet i en handskbekladd hand och sedan gnida in ldkemedlet i palsen. Lat
pélsen torka naturligt. Handdukstorka inte.

Dosering:

For att fukta hela palsen ner till huden applicera mellan 3-6 ml per kg kroppsvikt beroende pa langden
pa pélsen pa djuret, (7,5-15 mg aktiv substans per kg kroppsvikt) dvs. 6-12 spraypumpar per kg
kroppsvikt for 100 ml forpackningen, 2-4 spraypumpar for 250 ml forpackningen eller 1-2
spraypumpar for 500 ml férpackningen.

100 ml forpackningen innehaller ca 8 behandlingar for korthariga katter i mellanstorlek (4 kg).
250 ml forpackningen innehaller ca 4 behandlingar for korthariga hundar i mellanstorlek (20 kg).
500 ml forpackningen innehaller ca 4 behandlingar for korthariga stora hundar (40 kg).



Egenskaper:
Formuleringen innehaller ett dragerande damne, vilket gor att ansamlingar av sprayen bildar en film
som gor pélsen blir glansig.

Pa grund av avsaknad av sakerhetsstudier ar det kortaste behandlingsintervallet 4 veckor.
For optimal kontroll av lopp- och/eller fastingangrepp bor behandlingen baseras pa den lokala
epidemiologiska situationen.

Hundvalpar och kattungar kan behandlas med sakerhet fran tva dagars alder.
4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Risken for biverkningar (se avsnitt 4.6) kan 6ka vid dverdosering och djur bor darfor alltid behandlas
med korrekt dos baserat pa deras kroppsvikt.
Lamplig symptomatisk behandling bér initieras vid dverdosering.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot ektoparasiter, for utvartes bruk, fipronil
ATCvet-kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil har saval insekticid som akaricid effekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp.) och
fastingar (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) samt l6ss (Trichodectes spp. och Felicola spp.) hos hund
och katt.

Fipronil tillh6r fenylpyrozolfamiljen av bredspektra, icke-systematiska insekticider/akaricider som
verkar genom att inhibera GABA-receptorer for att déda malparaciten vid kontakt.

Lakemedlet kan hjalpa till vid kontrollen av ett antal arter ektoparasiter hos hund och katt.

Amflee vet &r effektiv mot Ixodes spp. inklusive Ixodes ricinus, vilken ar betydelsefull som vektor for
borrelia.

Behandling med Amflee vet har visat pa en signifikant sankning av frekvensen av loppallergier hos
bade hundar och katter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Maéngden fipronil som absorberas av huden hos hundar efter applikation med sprayen pa pélsen och
huden ar mycket liten till férsumbar.

Distribution:
Fipronil har en mycket lang persistens pa har (i genomsnitt 52,5 + 11,5 dagar) givet att
kvantifieringsgrénsen for analyseringsmetoden ar 0,25 pg/g.

Biotransformation:

Fipronil metaboliseras i alla arter i huvudsak till sitt sulfonderivat (RM1602) som ocksa har insekticida
och akaricida egenskaper.

RM1602 detekterat pa haret efter sprayapplikationen hos hundar och kan forklaras av dess nérvaro i
original ramaterialet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kopovidon

Isopropylalkohol

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Brandfarligt.

Skyddas mot direkt solljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ogenomskinlig, vit 100 ml hogdensitetspolyeten-flaska monterad med en lagdensitets-
polyeten/polypropen spraypump vilken kan avge 0,5 ml per sprayning.
Ogenomskinlig, vit 250 ml hogdensitetspolyeten-flaska monterad med en lagdensitets-
polyeten/polypropen spraypump vilken kan avge 1,5 ml per sprayning.
Ogenomskinlig, vit 500 ml hogdensitetspolyeten-flaska monterad med en lagdensitets-
polyeten/polypropen spraypump vilken kan avge 3,0 ml per sprayning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Oanvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Fipronil kan paverka vattenlevande organismer. Kontaminera inte dammar, vattendrag eller diken
med ldkemedlet eller tomma férpackningar.
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Ej relevant.



