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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

AMFLEE

50 mg solutie spot-on pentru pisici

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje$ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMFLEE 50 mg solutie spot-on pentru pisici

Fipronil

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 pipeta (0,50 ml) contine:
Substanta activa:
Fipronil 50 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg
Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg

4. INDICATII

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephcilides felis), capuse (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) si a
infestatiilor cu paduchi malofagi (Felicola subrostratus) la pisici.

Produsul are o eficacitate insecticida persistentd de pana la 5 saptaméni impotriva puricilor si o eficacitate acaricida de pana la 2
saptamani impotriva capuselor.

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru dermatita alergica cauzata de intepaturile puricilor (FAD) la pisici, Tn
cazul in care aceasta a fost anterior diagnosticata de catre medicul veterinar.

5. CONTRAINDICATII

n absenta datelor disponibile, produsul nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai mica de 8 saptamani si/sau cu greutatea mai mica de 1
kg.

Nu se utilizeaza produsul la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeaza la iepuri, datorita riscului de aparitie a unor reactii adverse sau chiar a mortii.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

n cazul in care animalele ling locul de aplicare, poate apérea hipersalivatie de scurta durata, datorata in principal naturii excipientilor.
Dupa utilizare, printre reactiile adverse extrem de rare se pot observa reactii cutanate pasagere la locul de aplicare (descuamare, alopecie
locala, prurit si eritem) si prurit generalizat sau alopecie. In mod exceptional, dupa utilizare s-au observat hipersalivatie, simptome neurologice
reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase) sau voma.

Evitati supradozarea.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S| METODA DE ADMINISTRARE
Dozare:
Aplicati continutul unei pipete cu doza unica de 0,5 ml pe piele, intre spete.

Calea de administrare:

Aplicare externa pe piele (utilizare spot-on).

Metoda de administrare:

Scoateti pipeta cu doza unica din punga triplex. Tineti pipeta cu doza unica in pozitie verticala, rasuciti si trageti capacul pipetei. intoarceti
capacul si plasati celalalt capat al capacului pe pipeta cu doza unica. impingeti si rasuciti capacul pentru a perfora sigiliul, apoi indepartati
capacul de la pipeta cu doza unica. indepartati blana animalului dintre spete, pentru a face pielea vizibila. Puneti varful pipetei cu doza unica
pe piele si presati pipeta cu doza unica de mai multe ori, pentru a goli continutul pe piele.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
In absenta studiilor privind siguranta produsului, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptamani.

Se recomanda evitarea umezirii excesive a parului cu produs, deoarece va determina un aspect lipicios al parului la locul de tratament.
Daca totusi aceasta apare, va disparea in 24 de ore de la aplicare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura la depozitare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Capusele prezente pe animale trebuie indepartate Tnainte de utilizarea produsului, pentru a micsora riscul bolilor transmisibile.

Nu exista date disponibile despre eficacitatea produsului dupa baie/samponare la pisici. Totusi, pe baza informatiilor cu privire la
eficacitatea la céini, samponarea/imbaierea la doua zile dupa aplicarea produsului, nu este recomandata la pisici.

Sporadic pot aparea capuse. Astfel, este imposibila excluderea completa a transmiterii de boli infectioase prin capuse, daca sunt conditii
neprielnice. De regula, capusele vor fi omorate si vor cadea de pe gazda in 24 - 48 de ore dupa infestare, fara a se hrani cu sédngele animalului.
Atasarea sporadica de capuse nu poate fi exclusa in timpul perioadei de eficacitate a produsului.

Puricii animalelor de companie adesea infesteaza cosul animalelor, locurile unde animalele dorm si se odihnesc, cum ar fi covoare si
mobilier, care trebuie tratate in mod regulat cu insecticide adecvate si curatate cu ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in
momentul inceperii aplicarii masurilor de control.

Este important sa va asigurati ca produsul este aplicat intr-un loc unde animalul nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se
linga unele pe celelalte dupa tratament.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Studiile de laborator cu privire la siguranta produsului la speciile tinta de animale, efectuate la pisici si pisoi cu varsta de 8 saptamani si
mai mari, cu o greutatea corporala in jur de 1 kg, tratati cu doze lunare de 5 ori doza recomandata, timp de 6 luni consecutive, au demonstrat
ca nu exista efecte nedorite.

Totusi, riscul aparitiei efectelor adverse (vezi pct. 6) poate creste odata cu supradozarea.

Dupa tratament poate aparea pruritul.
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Avertismente utilizator
Produsul poate cauza iritatia mucoaselor si a ochilor. De aceea, evitati contactul produsului cu gura si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Se va avea
grija pentru prevenirea contactului degetelor cu continutul. In caz de contact, spalati mainile cu apa si sapun.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati din abundenta cu apa curata.
Spalati méinile dupa utilizare.

Nu puneti méana pe animalele tratate si nu lasati copiii sa se joace cu acestea, pana cand locul de aplicare al produsului s-a uscat. De
aceea, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei, ci seara inainte de culcare, iar animalelor tratate nu li se va permite sa doarma
cu proprietarii lor, mai ales cu copiii.

Nu fumati, nu beti si nu méncati in timp ce aplicati produsul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

Amflee solutie spot-on pentru pisici nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.
14. DATA IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topica, codul veterinar ATC: QP53AX15.
O cutie de carton contine pipete de 0,50 ml de solutie, cu doza unitara, fiecare pipeta este ambalata in punga triplex.
Cutie de carton cu 1, 3, 6, 10, 20 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatie in legatura cu acest produs medicinal veterinar, va rugam contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.
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