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1.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Amflee®50 mg Lésung zum Auftropfen fir Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede 0,5 ml Pipette enthalt:

Wirkstoffe:
Fipronil 50 mg

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information flr die ordnungsgemalfie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Butylhydroxyanisol (E320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluol (E321) 0,05 mg
Polysorbat 80
Povidon K25
Dimethylsulfoxid bis 0,50 ml

Hellgelbe bis gelbe, klare Ldsung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katze

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Floh- (Ctenocephalides spp.) und Zeckenbefalls
(Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) bei Katzen.

Das Tierarzneimittel hat eine persistierende insektizide Wirkung von bis zu 4 Wochen gegen Fl6he
(Ctenocephalides spp.), eine akarizide Wirkung von bis zu 4 Wochen gegen Ixodes ricinus und von
bis zu einer Woche gegen Dermacentor reticulatus und Rhipicephalus sanguineus. Sind bereits zum
Zeitpunkt der Anwendung des Tierarzneimittels Rhipicephalus sanguineus Zecken auf dem Tier
vorhanden, werden mdglicherweise nicht alle Zecken innerhalb der ersten 48 Stunden, sondern erst
innerhalb einer Woche abgetotet.

Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Behandlungsplans zur Kontrolle der Flohallergiedermatitis
(FAD) verwendet werden, sofern diese zuvor durch einen Tierarzt diagnostiziert wurde.

3.3 Gegenanzeigen

Da keine Daten vorliegen, sollte das Tierarzneimittel nicht bei Katzenwelpen angewendet werden, die
junger als 2 Monate sind und/oder weniger als 1 kg wiegen.
Nicht anwenden bei kranken (z. B. systemische Krankheiten, Fieber...) oder rekonvaleszenten Tieren.
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Nicht anwenden bei Kaninchen, da Nebenwirkungen mit Todesfolge auftreten konnen.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Fléhe von Haustieren befallen haufig auch das Kérbchen, Lager und die gewohnten Ruheplatze wie
Teppiche und Polstermdbel. Bei massivem Befall und zu Beginn der Bekdmpfungsmalinahme sollten
daher diese Platze mit einem geeigneten Insektizid behandelt und regelméRig abgesaugt werden.

Das Tierarzneimittel verhindert nicht, dass Zecken das Tier befallen. Wenn das Tier vor dem Befall
behandelt wurde, werden die Zecken in den ersten 24 - 48 Stunden nach dem Befall abgetotet. Die
Abtétung erfolgt Gblicherweise vor dem Blutsaugen, so dass das Risiko einer durch Zecken
tibertragbaren Krankheit reduziert, nicht aber vollstandig ausgeschlossen werden kann. Sobald die
Zecken abgetdtet sind, fallen sie im Allgemeinen vom Tier ab, verbleibende Zecken kénnen mit
sanftem Zug entfernt werden.

Untersuchungen zum Einfluss von Baden/Shampoonieren auf die Wirksamkeit des Tierarzneimittels
bei Katzen stehen nicht zur Verfiigung. Es liegen aber Untersuchungen bei Hunden vor, die darauf
schlieRen lassen, dass ein wochentliches Eintauchen in Wasser fiir eine Minute den Zeitraum der
persistierenden insektiziden Wirkung gegen FI6he um eine Woche reduziert.

Zur optimalen Kontrolle von Flohproblemen in einem Haushalt mit mehreren Haustieren sollten alle
Hunde und Katzen im Haushalt mit einem geeigneten Insektizid behandelt werden.

Als Teil eines Behandlungsplanes gegen Flohallergiedermatitis werden monatliche Anwendungen
eines geeigneten Insektizids fur das allergische Tier und andere im Haushalt lebende Katzen und
Hunde empfohlen.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Den Kontakt mit den Augen des Tieres vermeiden. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die
Augen gelangt, missen diese sofort und griindlich mit Wasser gespult werden.

Das Tierarzneimittel nicht auf Wunden oder Hautl&sionen auftragen.

Es ist wichtig sicherzustellen, dass das Tierarzneimittel auf einen Bereich aufgetragen wird, den das
Tier nicht ablecken kann und dass die Tiere sich nach der Behandlung nicht gegenseitig ablecken.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Reizungen der Schleimhaut und der Augen verursachen. Daher sollte der
Kontakt mit Mund oder Augen vermieden werden.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, miissen diese sofort und griindlich mit
Wasser gespult werden. Wenn die Augenreizung bestehen bleibt, ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Den Kontakt mit den Fingern vermeiden. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich auf die Haut
gelangt, muss diese mit Wasser und Seife gewaschen werden.

Nach der Anwendung Hénde waschen.

Wiahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Fipronil oder Dimethylsulfoxid oder einem
der Ubrigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Den direkten Kontakt mit behandelten Tieren vermeiden, solange die Applikationsstelle noch feucht
ist. Kinder sind wahrend dieser Zeit vom behandelten Tier fern zu halten. Es wird daher empfohlen,
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Tiere nicht wahrend des Tages sondern am frithen Abend zu behandeln. Frisch behandelte Tiere
sollten nicht bei den Besitzern, insbesondere Kindern schlafen.
Pipetten in der Originalverpackung aufbewahren und gebrauchte Pipetten sofort entsorgen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz;

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Katze:

Sehr selten Schuppung der Haut an der Applikationsstelle!, Haarausfall

ger | ! ;
(< 1 Tier/10 000 behandette Tiere, | 28 L e e aplikationsstele
einschlieRlich Einzelfallberichte): PP ' 9 PP

Allgemeiner Juckreiz, Allgemeiner Haarausfall
Hypersalivation, Erbrechen
Neurologische Symptome?®, Hyperasthesie®

Depression®

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Hypersalivation?
Basis der verfligbaren Daten nicht
geschatzt werden)

WVoriibergehend.
2Kann fur kurze Zeit beobachtet werden, wenn die Applikationsstelle abgeleckt wird.
SReversibel.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Tréchtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen ergaben keine Hinweise auf teratogene oder embryotoxische Wirkungen. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8  Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Verabreichung und Dosierung:
Nur zur duBerlichen Anwendung.
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Verabreichen Sie 1 Pipette mit 0,5 ml pro Tier durch topische Anwendung auf die Haut.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden.

Art der Anwendung:

1. Nehmen Sie die Pipette aus der Verpackung. Halten Sie die Pipette aufrecht, drehen Sie die
Verschlusskappe und ziehen Sie sie ab.

2. Drehen Sie die Kappe um und setzen Sie das andere Ende der Kappe wieder auf die Pipette.
Dricken und drehen Sie die Kappe, um die Versiegelung zu lésen, und entfernen Sie dann die
Kappe von der Pipette.

3. Teilen Sie das Fell des Tieres zwischen den Schulterbléttern, bis die Haut sichtbar ist. Setzen Sie
die Spitze der Pipette auf die Haut und driicken Sie die Pipette mehrmals, um ihren Inhalt
vollstandig und direkt auf die Haut an einer Stelle zu entleeren.

B

Es ist wichtig sicherzustellen, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle aufgebracht wird, wo das Tier
es nicht ablecken kann und dass die Tiere sich nach der Behandlung nicht gegenseitig ablecken.
Zeitweilige Veranderungen des Haarkleides (verklumptes, schmieriges Fell und/oder Ablagerungen im
Fell) kénnen an der Applikationsstelle auftreten. Sie verschwinden normalerweise innerhalb von 24
Stunden.

Behandlungsplan:

Zur optimalen Kontrolle eines Floh- und/oder Zeckenbefalls sollte der Behandlungsplan die ortlichen
epidemiologischen Gegebenheiten beriicksichtigen.

Wegen fehlender Vertraglichkeitsstudien sollte ein Behandlungsintervall von 4 Wochen nicht
unterschritten werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

In Vertraglichkeitsstudien an Katzen und Katzenwelpen im Alter von 2 Monaten und &lter und mit
einem Kdorpergewicht von ca. 1 kg wurden nach Anwendung der fiinffachen empfohlenen Dosis
einmal pro Monat Uber drei aufeinander folgende Monate keine Nebenwirkungen beobachtet. Das
Risiko von Nebenwirkungen kann jedoch im Falle einer Uberdosierung steigen (siehe Abschnitt 3.6).

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschréankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.
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4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QP53AX15.
4.2 Pharmakodynamik

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid, das zur Familie der Phenylpyrazole gehért. Es wirkt durch
Blockade des GABA-Komplexes, bindet sich am Chloridkanal und kann auf diesem Wege den pra-
und post-synaptischen Chlorid-lonenaustausch tiber die Zellmembranen blockieren. Dies fiihrt zu
unkontrollierter Aktivitat des Zentralnervensystems und schlieBlich zum Tod der Insekten oder
Spinnentiere.

Fipronil wirkt insektizid und akarizid gegen Fl6he (Ctenocephalides spp.) und Zecken (Rhipicephalus
spp., Dermacentor spp., Ixodes spp. einschliellich Ixodes ricinus) bei Katzen.

Fléhe werden innerhalb von 24 Stunden abgetotet. Zecken werden in der Regel 48 Stunden nach
Kontakt mit Fipronil abgetétet. Sind zum Zeitpunkt der Applikation des Tierarzneimittels jedoch
bereits Zecken (Rhipicephalus sanguineus) am Tier vorhanden, werden méglicherweise nicht alle
Zecken innerhalb der ersten 48 Stunden, sondern erst innerhalb einer Woche abgetotet.

4.3 Pharmakokinetik

In vitro wird Fipronil hauptsachlich in subzelluldren Leberfraktionen zu Sulfon-Derivaten
verstoffwechselt. Dies ist jedoch in vivo nur von geringer Bedeutung, da Fipronil bei Katzen kaum
resorbiert wird. Die Konzentrationen von Fipronil auf dem Fell sinken im Laufe der Zeit.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schutzen. Erst
unmittelbar vor Gebrauch aus der Verpackung nehmen.

Das Tierarzneimittel sollte vor der Verabreichung etwa eine Stunde lang bei Raumtemperatur (liber 14
°C) aufbewahrt werden.

5.4  Artund Beschaffenheit der Verpackung

Weile Polypropylen-Pipette, verschlossen mit einer Kappe aus Polyethylen oder Polyoxymethylen.
Jede 0,5 ml Pipette ist in einem Dreifachbeutel aus Polyethylenterephthalat/ Aluminium/Polyethylen

niedriger Dichte verpackt.

Packungsgrolen:
Die Faltschachtel enthalt 1, 3, 6, 10, 20 oder 30 Pipetten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
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5.5 Besondere VorsichtsmaRhahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die
Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Fipronil eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Teiche, Wasserlaufe oder Grében diirfen nicht mit dem Tierarzneimittel oder dem leeren Behalter
verunreinigt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402107.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19/01/2015.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

02/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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