1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amflee combo 50 mg/60 mg roztwor do nakrapiania dla kotow i fretek

AMFLEE combo 50 mg/60 mg spot-on solution for cats and ferrets (AT, BE, CZ, EE, EL, ES, IT, NL,
PT, RO, UK)

FYPERIX combo 50 mg/60 mg spot-on solution for cats and ferrets (DE, FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pipetka (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil 50 mg

(S)-Metopren 60 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,1 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania
Klarowny z6tty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i fretki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U kotow:
Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wytacznie pchet lub w inwazjach mieszanych z
kleszczami i/lub wszotami:

- Leczenie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobojcze przeciwko nowym
inwazjom dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢
pchel przez hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie
larwobojcze) pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchly. Dzialanie to utrzymuje si¢ przez
okres 6 tygodni po zabiegu.

- Leczenie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Dziatanie roztoczobdjcze produktu utrzymuje si¢ do 2 tygodni po podaniu.

- Leczenie inwazji wszolow (Felicola subrostratus).

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

U fretek:



Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wytacznie pchetl lub w inwazjach mieszanych z
kleszczami:

- Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.). Dzialanie owadobojcze przeciwko nowym
inwazjom dorostych pchet utrzymuje sie przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢
pchel przez hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie
larwobdjcze) pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchty.

- Leczenie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus). Dziatanie roztoczobdjcze produktu utrzymuje sie
przez 4 tygodnie po podaniu.

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostgpnych danych produktu nie nalezy stosowac u kocigt w wieku ponizej 8
tygodni i/lub wazacych mniej niz 1 kg. Nie nalezy stosowa¢ produktu u fretek ponizej 6 miesigcy.
Nie stosowa¢ produktu u zwierzat chorych (cierpiacych na choroby uktadowe, goraczke) lub u
zwierzat w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowac produktu u krolikow ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, a
nawet zgonu.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wszystkie stadia rozwojowe pchel moga bytowac w koszu kota, legowisku oraz miejscach czgstego
odpoczynku, takich jak dywany i meble tapicerowane. W przypadku masowej inwazji pchet oraz na
poczatku wprowadzania srodkéw kontroli, w miejscach tych nalezy zastosowaé odpowiedni produkt
do stosowania w Srodowisku. W celu zmniejszenia inwazji pchet w srodowisku, wszystkim
zwierzetom przebywajacym w danym domu nalezy takze poda¢ odpowiedni produkt kontrolujacy
wystepowanie pchet.

W celu leczenia i kontroli alergicznego pchlego zapalenia skory zaleca si¢ regularne podawanie lekow
pacjentom z alergig oraz wszystkim innym zwierzetom w domu.

Nie ma danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzecia szamponem w
przypadku kotow i fretek. Niemniej jednak, na podstawie informacji dotyczacych skutecznosci u
psow, ktore umyto szamponem 2 dni po podaniu produktu, nie zaleca si¢ kapania kotow przez 2 dni po
podaniu produktu.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie mozna wykluczy¢ zagniezdzenia si¢ pojedynczych kleszczy po leczeniu. W zwigzku z tym, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ transmisji choroby zakaznej, jesli warunki sg niekorzystne.

Tylko do uzytku zewngtrznego. Nie podawac doustnie.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. Jesli produkt dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast
przeplukac je duza iloscig wody.

Nie naktada¢ produktu na rany lub zmiany skorne.

Bardzo wazne jest upewnienie si¢, ze produkt leczniczy weterynaryjny jest naktadany bezposrednio na
suchg skorg w miejscu, z ktorego zwierze nie moze go zliza¢. Nalezy takze upewnic si¢, ze po podaniu
produktu zwierzgta nie beda wzajemnie si¢ wylizywaty.

Nalezy poczekaé, az miejsce podania produktu wyschnie, zanim leczone zwierze bedzie miato kontakt
z wartosciowymi materiatami lub wyposazeniem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom




Produkt moze wywotywa¢ podraznienie blon §luzowych, skory i oka i dlatego nalezy unika¢ jego
kontaktu z jamg ustna, skorg i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub (s)-metopren i/lub ktorykolwiek ze sktadnikow
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu zawarto$ci pipetki z palcami, a w przypadku, gdy taki kontakt
mial miejsce, nalezy umy¢ rece woda i mydtem.

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

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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 spac z
wlascicielami, a w szczeg6lnosci z dzieémi.

Pipetki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu uzycia, a zuzyte natychmiast
wyrzucic.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przejsciowe reakcje skorne obserwowano bardzo rzadko w miejscu podania (odbarwienie skory i utrata
sierSci, $wiad, zaczerwienienie skory) oraz uogoélniony $wiad i wylysienia. Czasami obserwowano
nadmierne §linienie si¢, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, nerwowos$¢) lub
wymioty.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic si¢ krotkotrwale $linienie wywolane dziataniem
nos$nika.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Koty:
Badania laboratoryjne u kotéw nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub

szkodliwego dla samicy. Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Brak danych dotyczacych toksycznosci produktu u kocigt ponizej 8 tygodnia zycia pozostajagcych w
kontakcie z matkg poddawang terapii. W powyzszym przypadku nalezy zachowac szczegdlng
ostroznosc.

Fretki:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone u fretek. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysSci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Wyltacznie do uzytku zewnetrznego, podanie przez nakrapianie.

Podawac¢ miejscowo na skore jedng pipetke o zawartosci 0,5 ml na kota, co odpowiada minimalnej
zalecanej dawce 5 mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu.

Z uwagi na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa, zaleca si¢ stosowanie co najmniej
4-tygodniowej przerwy mi¢dzy kolejnymi zabiegami.

Podawa¢ miejscowo na skore jedng pipetke o zawartosci 0,5 ml na fretke, co odpowiada dawce 50 mg
fipronilu oraz 60 mg (S)-metoprenu na fretke.

Minimalna przerwa mi¢dzy kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

Sposdb podawania:

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

2. Odwrdci¢ koncowke i umiesci¢ drugim koncem na pipetce. Nacisnaé i przekreci¢ koncowke, aby
przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac ja z pipetki.

3. Odgarna¢ siers¢ zwierzgcia na grzbiecie pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byta skora.
Przytozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie $cisngé, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skorg.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.6).

U kotow

Badania dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkow docelowych, prowadzone na kocietach i
kotach w wieku 8 tygodni i starszych oraz o masie ciata okoto 1 kg, ktorym przez 6 miesigcy
podawano comiesi¢cznie dawki pigciokrotnie wickszg od zalecanych, nie wykazaty zadnych dziatan
niepozadanych.

Po podaniu produktu moze wystapi¢ $wiad.

Przedawkowanie produktu powoduje sklejanie si¢ sier§ci w miejscu podania, ktore ustepuje w ciagu
24 godzin po podaniu produktu.

U fretek

U fretek w wieku od 6 miesigcy po czterokrotnym podaniu produktu w podaniach jeden raz na dwa
tygodnie w dawce pieciokrotnie przewyzszajgcej dawke zalecang, obserwowano spadek wagi ciata
niektorych zwierzat.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych, w tym owadobojcze,
potaczenia fipronilu.
Kod ATC Vet: QP53AX65

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest srodkiem owadobojczym/roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli. Niszczy
on stawonogi poprzez interakcje z ligandami kanaléw chlorkowych, zwtaszcza tymi regulowanymi
przez neurotransmiter kwasu gamma aminomastowego (GABA). Blokuje w ten sposob pre- i
postsynaptyczny transfer jonéw chlorowych przez btony komdrkowe, czego wynikiem jest
niekontrolowana aktywnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i $mieré owadow lub roztoczy. Fipronil
zabija pchty w ciagu 24 godzin, kleszcze (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) i wszoty w ciggu 48 godzin od zastosowania.

(S)-Metopren jest regulatorem wzrostu u owadow (IGR), nalezacym do kategorii analogdw hormonow
juwenilnych, hamujacym rozwoj niedojrzatych postaci owaddéw. Czasteczka (S)-metoprenu imituje
dzialanie hormonu juwenilnego prowadzac do zaburzenia rozwoju i $mierci poszczegdlnych stadiow
rozwojowych pchet. Jajobdjcze dziatanie (S)-metoprenu na zwierzeciu jest albo skutkiem
bezposredniego przenikania przez ostonke $§wiezo ztozonych jaj, albo skutkiem absorpcji poprzez
kutikule dorostej pchty. (S)-metopren ponadto skutecznie uniemozliwia rozwdj larw i poczwarek
pchly, co zapobiega skazeniu przez niedojrzate stadia rozwojowe pchet srodowiska, w ktoérym
przebywaja zwierzeta poddane zabiegowi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania nad metabolizmem fipronilu wykazaty, ze ulega on przemianie gtdéwnie do jego pochodne;j
sulfonowe;j.

(S)-metopren ulega silnemu rozktadowi na dwutlenek wegla i octan, ktore sg nastgpnie wbudowywane
w materiat endogenny.

U kotow przeprowadzono badania porownawcze profili farmakokinetycznych po miejscowym
podaniu kompleksu fipronilu i (S)-metoprenu z dozylnym podaniem samego fipronilu lub samego (S)-
metoprenu. Uzyskano w ten sposob poziom wchtaniania i inne parametry farmakokinetyczne
imitujace warunki kliniczne. Podanie miejscowe z uwzglednieniem dodatkowej potencjalnej
ekspozycji na produkt droga doustng (zlizywanie) prowadzito do wchtaniania fipronilu, tacznie, na
poziomie 18%, co oznacza maksymalng koncentracje Cmax W 0soczu w przyblizeniu 100 ng/ml
fipronilu oraz 13 ng/ml jego pochodnej sulfonowe;j. Fipronil osigga szybko swoje maksymalne
stezenie w osoczu (Srednia warto$¢ tmax Wynosi 6 godzin) i zmniejsza si¢ ze Srednim koficowym
czasem poéttrwania wynoszacym w przyblizeniu 25 godzin.

U kotow fipronil jest nieznacznie metabolizowany do jego postaci sulfonowej.

Po podaniu miejscowym (S)-metoprenu u kotow, jego stezenie w osoczu byto generalnie ponizej
granicy oznaczalnosci (20 ng/ml).

Zarowno (S)-metopren jak i fipronil, wraz z jego gldownym metabolitem, jest dobrze dystrybuowany w
okrywie wlosowej kotow w ciagu | doby po podaniu produktu. Stezenie fipronilu, jego pochodne;j
sulfonowe;j i (S)-metoprenu w siersci spada z uplywem czasu, jest jednak wykrywalne co najmniej
przez okres 59 dni po zastosowaniu. Pasozyty ging raczej na skutek dziatania kontaktowego produktu
niz przez jego dzialanie systemiczne.

Nie stwierdzono zadnych interakcji farmakokinetycznych miedzy fipronilem a (S)-metoprenem
Nie okreslono profilu farmakokinetycznego produktu u fretek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)

Butylohydroksytoluen (E321)

Powidon K25

Polisorbat 80

Etanol 96%

Glikolu dietylowego monoetylowy eter

6.2  Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.
Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata polipropylenowa pipetka jednodawkowa z zamknigciem z polietylenu lub polioksymetylenu z
kolcem zapakowana w laminowang trojwarstwowa torebke z poliestru, aluminium i polietylenu.

Opakowanie tekturowe zawiera 1, 3, 6, 10 lub 30 pipetek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Iv(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2715/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.10.2017 r.
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



