BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Amflee vet 2,5 mg/ml, kutan spray, I6sning for katt och hund

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Fipronil 2,5mg

Klar, farglos véatska.
3. Djurslag

Katt och hund.

& 77

4,  Anvandningsomraden

Behandling mot angrepp av loppor (Ctenocephalides spp.) och fastingar (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) hos hund och katt.

Behandling mot angrepp av l6ssbett hos hund (Trichodectes canis) och katt (Felicola subrostratus).
Lakemedlet kan anvandas som en del av behandlingsstrategin for allergisk hudinflammation orsakad
av loppor (FAD).

Den insektsdodande effekten mot nya angrepp av vuxna loppor varar i upp till 2 manader hos katter
och 3 manader hos hundar beroende pa radande omstandigheter.

Lakemedlet har kvalsterdodande effekt mot fastingar som verkar i upp till 4 veckor beroende pa
radande omstandigheter.

5. Kontraindikationer

Skall inte anvandas pa sjuka djur (systemiska sjukdomar eller feber) eller pa tillfrisknande djur.
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.
6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Lat behandlade djur torka i valventilerade utrymmen (se ocksa ”Sarskilda forsiktighetsatgarder for
personer som ger lakemedlet till djur”.)

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

Da sékerhets- och effektdata for andra djurslag saknas, rekommenderas inte lakemedlet for andra djur
an hund och katt.



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

Vid behandling av allergisk hudinflammation orsakad av loppor rekommenderas behandling en gang i
manaden 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 maximerar varaktigheten av lakemedlets skydd mot nya angrepp.

Lakemedlet ar inte l&mpligt att anvandas for direkt behandling av omgivningen.

For bast effekt bor djuret inte bada eller schamponeras tva dagar fore eller efter behandlingen med
lakemedlet. Bad eller schamponering upp till fyra ganger pa tvd manader har inte pavisat nagon
signifikant effekt pa den kvarvarande effekten av lakemedlet. Vid mer frekvent forekommande bad
eller schamponering rekommenderas manadsvis behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med djurets dgon. Vid oavsiktlig kontakt med 6gon 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 oférdelaktiga 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 pélsen torkat helt. Spraya inte pa 6ppna
Iagor eller pa glodande material.

Hundvalpar och kattungar kan behandlas med sékerhet fran 2 dagars alder.

Endast for utvértes bruk.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka irritation i slemhinnor och égon varfor kontakt med mun och 6gon bor
undvikas. Vid kontakt med dgonen, 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.

Anvand inte lakemedlet om du tidigare haft en reaktion mot det.

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

Behandlade djur bor inte hanteras forran pélsen torkat helt. Barn bor inte leka med behandlade djur
forran pélsen torkat. Det rekommenderas darfor att djuren behandlas under kvéllen och inte under
dagtid och att nyligen behandlade djur inte tillats att sova tillsammans med manniskor, speciellt inte
tillsammans med barn.

Spraya djuret utomhus eller i vélventilerade utrymmen.

Andas inte in sprayen. At, rok eller drick inte under appliceringen.

Skyddsutrustning i form av PVC- eller nitrilnandskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet. Aven
vattentata forkladen rekommenderas for att skydda klader. Om klader blir bl6ta av lakemedlet bor de
tas av och tvéttas innan de anvénds igen.

Slang handskarna efter anvandning och tvatta handerna med tval och vatten.
Tvétta omedelbart bort stank pa huden med tval och vatten. Om irritation uppstar bor lakarvard
uppsokas.

Behandling av flera djur: Vid behandling av flera djur &r bra ventilation 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 vélventilerat och undvik att férvara flera behandlade djur
i samma luftutrymme.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Fipronil kan vara skadligt for vattenlevande organismer. Hundar bor inte bada i vattendrag pa tva
dagar efter behandlingen.

Draktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra belagg for fosterskadande effekter.
Formuleringen &r mycket vél tolererad av valpar efter behandling av digivande tik. Sékerheten for
detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning hos katthonor.

Interaktioner med andra ldakemedel och évriga interaktioner:

Inga kanda.

Overdosering:

Risken for biverkningar (se avsnitt "Biverkningar”) kan 0ka vid dverdosering och djur bor darfor alltid
behandlas med korrekt dos baserat pa deras kroppsvikt.

Lamplig behandling av symtomen bor initieras vid 6verdosering.

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
7. Biverkningar

Hund, katt:

Mycket séllsynta Erythema (rodnad i huden)?, pruritus (klada)?, alopecia

2 1
(farre &n 1 av 10 000 behandlade (haravfall)
djur, enstaka rapporterade handelser | Hypersalivering (6kad salivproduktion), krékning,
inkluderade): Symptom fran andningsvagarna (forandrad andning)
Symptom fran nervsystemet (hyperestesi (6verkanslighet
mot berdring), depression)?

Ingen kénd frekvens (kan ej berédknas | Hypersalivering (6kad salivproduktion)?
fran tillgangliga data):
10vergéende hudreaktioner
2Kort period, om djuret slickar sig (beror pa bararsubstansens egenskaper).
3Reversibel (kan atergd). Andra neurologiska symptom kan forekomma.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

L&kemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)



http://www.lakemedelsverket.se

Administreringsvag: mekanisk pumpspray for kutan anvandning (anvandning pa huden); pumpen
avger 0,5 ml (100 ml férpackning) eller 1,5 ml (250 ml férpackning) eller 3 ml (500 ml férpackning)
spray per pumpslag.

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

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

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

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

Egenskaper: Lakemedlet innehaller ett skyddande amne vilket gor att ansamlingar av sprayen bildar en
film som gor palsen glansig.

9. Rad om korrekt administrering

Justera pumpspetsen till spraylage.

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 korthériga stora hundar (40 kg).

Pa grund av avsaknad av sakerhetsstudier ar det kortaste behandlingsintervallet 4 veckor.

For optimal kontroll av lopp- och/eller fastingangrepp bér behandlingen baseras pa den lokala
epidemiologiska situationen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Mycket brandfarligt.

Skyddas mot direkt solljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 ar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att fipronil kan vara farligt for fiskar och

andra vattenlevande organismer.
Kontaminera inte dammar, vattendrag eller diken med produkten eller tomma férpackningar.



Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
46617

Pappkartong innehallande en ogenomskinlig, vit 100 ml hogdensitetspolyetylen-flaska monterad med
en lagdensitets-polyetylen/polypropylen spraypump vilken kan avge 0,5 ml per sprayning.
Ogenomskinlig, vit 250 ml hogdensitetspolyetylen-flaska monterad med en lagdensitets-
polyetylen/polypropylen spraypump vilken kan avge 1,5 ml per sprayning.

Ogenomskinlig, vit 500 ml hogdensitetspolyetylen-flaska monterad med en lagdensitets-
polyetylen/polypropylen spraypump vilken kan avge 3,0 ml per sprayning.

Forpackningsstorlekar:
100 ml
250 ml
500 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

03/2026

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning, tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tel. +46 (0) 8 643 67 66



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

