GEBRAUCHSINFORMATION

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg Losung zum Auftropfen fiir kleine Hunde
AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg Losung zum Auftropfen fiir mittelgrofle Hunde
AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg Losung zum Auftropfen fiir grofle Hunde
AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg Losung zum Auftropfen fiir sehr grofle Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5
27472 Cuxhaven
Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

2.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg Losung zum Auftropfen fiir kleine Hunde
AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg Losung zum Auftropfen fiir mittelgrole Hunde
AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg Losung zum Auftropfen fiir gro3e Hunde
AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg Losung zum Auftropfen fiir sehr groe Hunde

Fipronil, (S)-Methopren

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede 0,67 ml Pipette enthélt:

Wirkstoff(e):

Fipronil 67 mg
(S)-Methopren 60,30 mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluol (E321) 0,067 mg

Jede 1,34 ml Pipette enthélt:

Wirkstoff(e):
Fipronil 134 mg
(S)-Methopren 120,60 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxyanisol (E320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluol (E321) 0,13 mg



Jede 2,68 ml Pipette enthélt:

Wirkstoff(e):

Fipronil 268 mg
(S)-Methopren 241,20 mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluol (E321) 0,27 mg

Jede 4,02 ml Pipette enthélt:

Wirkstoff(e):

Fipronil 402 mg
(S)-Methopren 361,80 mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluol (E321) 0,40 mg
Klare gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Gegen Flohbefall, allein oder in Verbindung mit Zecken und/oder Haarlingen.

- Behandlung von Flohbefall (Ctenocephalides spp.). Die Insekten abtotende Wirksamkeit gegen
Neubefall mit erwachsenen Flohen bleibt 8 Wochen lang erhalten. Die Vermehrung der Flohe
wird durch Entwicklungshemmung der Eier (ovizide Wirkung) sowie der Larven und Puppen
(larvizide Wirkung), die von den gelegten Eiern erwachsener Flohe stammen, fiir § Wochen nach
der Behandlung verhindert.

- Behandlung von Zeckenbefall (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Das Tierarzneimittel hat eine bis zu 4 Wochen anhaltende abtétende
Wirksamkeit gegen Zecken.

- Behandlung von Haarlingsbefall (7richodectes canis).

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Hundewelpen, die jlinger als 8 Wochen sind und/oder weniger als 2 kg wiegen, da
hierfiir keine Untersuchungen vorliegen.

Nicht bei kranken Tieren (z. B. systemische Krankheiten, Fieber) oder Tieren, die sich gerade von einer
Krankheit erholen, anwenden.

Nicht anwenden, wenn Ihr Hund eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Fipronil, (S)-Methopren oder
einem der sonstigen Bestandteile hat.

Nicht auf Wunden oder beschidigte Haut auftragen.

Nicht bei Katzen und Frettchen anwenden, da dies zu Uberdosierungen fiihren kann.

Nicht bei Kaninchen anwenden, da es zu Unvertriglichkeiten, auch mit Todesfolge, kommen
kann.

Nicht bei anderen nicht-Zieltierarten anwenden.
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6. NEBENWIRKUNGEN

Zu den sehr seltenen Nebenwirkungen nach der Anwendung gehoren voriibergehende Hautreaktionen
an der Applikationsstelle (Farbverdnderungen der Haut, lokaler Haarausfall, Juckreiz, Hautrétung) und
allgemeiner Juckreiz oder Haarausfall. Vermehrter Speichelfluss, reversible neurologische Symptome
(Hyperéasthesie, Depression, andere nervose Symptome), Erbrechen oder respiratorische Symptome
wurden ebenfalls nach Anwendung beobachtet.

Nach Ablecken der Anwendungsstelle kann voriibergehend vermehrtes Speicheln auftreten, hauptsich-
lich verursacht durch die Tréagerstoffe.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7.  ZIELTIERART(EN)

Hund > 2 - 10 kg (Hund mit einem Gewicht von iiber 2 kg und bis zu 10 kg)
Hund > 10 - 20 kg (Hund mit einem Gewicht von {iber 10 kg und bis zu 20 kg)
Hund > 20 - 40 kg (Hund mit einem Gewicht von {iber 20 kg und bis zu 40 kg)
Hund > 40 kg (Hund mit einem Gewicht von iiber 40 kg)

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Verabreichung und Dosierung:
Nur zur duBBerlichen Anwendung.

Hund > 2 - 10 kg (Hund mit einem Gewicht von tiber 2 kg und bis zu 10 kg)

Eine Pipette mit 0,67 ml (67 mg Fipronil + 60,3 mg (S)-Methopren) pro Hund mit einem Gewicht von
iiber 2 kg und bis zu 10 kg, entsprechend einer empfohlenen Mindestdosis von 6,7 mg/kg fiir Fipronil
und 6 mg/kg fiir (S)-Methoprene, zur topischen Anwendung auf der Haut.

Hund > 10 - 20 kg (Hund mit einem Gewicht von tiber 10 kg und bis zu 20 kg)

Eine Pipette mit 1,34 ml (134 mg Fipronil + 120,6 mg (S)-Methopren) pro Hund mit einem Gewicht
von tiber 10 kg und bis zu 20 kg, entsprechend einer empfohlenen Mindestdosis von 6,7 mg/kg fiir
Fipronil und 6 mg/kg fiir (S)-Methoprene, zur topischen Anwendung auf der Haut.

Hund > 20 - 40 kg (Hund mit einem Gewicht von tiber 20 kg und bis zu 40 kg)

Eine Pipette mit 2,68 ml (268 mg Fipronil + 241,2 mg (S)-Methopren) pro Hund mit einem Gewicht
von iiber 20 kg und bis zu 40 kg, entsprechend einer empfohlenen Mindestdosis von 6,7 mg/kg fiir
Fipronil und 6 mg/kg fiir (S)-Methoprene, zur topischen Anwendung auf der Haut.

3/6



Hund > 40 kg (Hund mit einem Gewicht von iiber 40 kg)

Eine Pipette mit 4,02 ml (402 mg Fipronil + 361,8 mg (S)-Methopren) pro Hund mit einem Gewicht
von liber 40 kg, entsprechend einer empfohlenen Mindestdosis von 6,7 mg/kg fiir Fipronil und 6 mg/kg
fiir (S)-Methoprene, zur topischen Anwendung auf der Haut.

Wegen fehlender Vertriglichkeitsstudien betragt das Mindestbehandlungsintervall 4 Wochen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Art der Anwendung:
1. Die Pipette aus der Folienverpackung 16sen. Die Pipette aufrecht halten, die Verschlusskappe
drehen und abziehen.

2. Die Kappe umdrehen und mit dem anderen Ende wieder auf die Pipette setzen. Die Kappe
driicken und drehen, bis der Verschluss bricht. Dann die Kappe von der Pipette entfernen.

3. Auf die Haut in der Nackenregion vor den Schulterbléttern auftragen.

4. Das Fell des Tieres scheiteln, so dass die Haut sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze auf

die Haut und driicken Sie die Pipette mehrmals, um den Inhalt moglichst an einer Stelle direkt
auf der Haut zu entleeren.

(O

An der Applikationsstelle konnen voriibergehende Fellverdnderungen (verklebte/fettige Haare)
auftreten.
10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Unter 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach dem
{Verwendbar bis/EXP} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Baden/Eintauchen in Wasser innerhalb von 2 Tagen nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel
sowie hdufigeres Baden als einmal in der Woche sollten vermieden werden, da keine Untersuchungen
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zum Einfluss auf die Wirksamkeit des Tierarzneimittels vorliegen. Pflegende Shampoos kénnen vor der
Behandlung verwendet werden, verkiirzen aber die Wirkungsdauer des Tierarzneimittels gegen Flohe
auf etwa 5 Wochen, wenn sie jeweils wochentlich nach der Verabreichung eingesetzt werden. Dagegen
hatte einmal wochentliches Baden mit medizinischen Shampoos auf der Basis von 2 % Chlorhexidin
iiber einen Zeitraum von 6 Wochen keinen Einfluss auf die Wirksamkeit gegen Flohe des
Tierarzneimittels.

Es kann zur Anheftung einzelner Zecken kommen. Unter ungiinstigen Bedingungen kann daher eine
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht vollig ausgeschlossen werden.

Bei der Behandlung eines Parasitenbefalls sollten alle Tiere, die Kontakt zueinander haben,
gleichzeitig mit einem geeigneten Tierarzneimittel behandelt werden. Flohe von Haustieren befallen
haufig auch das Korbchen, Liegekissen und die gewohnten Ruheplitze wie Teppiche und
Polstermobel. Bei massivem Befall und zu Beginn der Bekdmpfungsmalinahme sollten daher diese
Platze mit einem geeigneten Insektizid behandelt und regelmifig abgesaugt werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Den Kontakt mit den Augen des Tieres vermeiden.

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.

Nicht tiberdosieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

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

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Fipronil, (S)-Methopren,
Insektiziden oder Alkohol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Den Kontakt mit
den Fingern vermeiden. Falls dies doch geschieht, Hinde mit Wasser und Seife waschen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, miissen diese vorsichtig mit sauberem
Wasser gespiilt werden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Wihrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.

Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren spielen,
bevor die Applikationsstelle trocken ist. Es wird daher empfohlen, Tiere nicht wéihrend des Tages
sondern am frithen Abend zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht bei den Besitzern,
insbesondere nicht bei Kindern, schlafen.

Bewabhren Sie die Pipetten bis zum Gebrauch in der Originalverpackung auf.

Weitere VorsichtmaBnahmen:
Hunde sollten fiir 2 Tage nach der Behandlung nicht in Gewissern schwimmen diirfen.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht gleichzeitig mit anderen Floh-Mitteln, welche direkt auf das Tier aufgetragen werden,
anwenden.
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Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

In Vertriglichkeitsstudien an Hundewelpen im Alter von 8 Wochen, Hunden im Wachstum und Hunden
mit einem Korpergewicht von ca. 2 kg wurden nach einmaliger Anwendung der fiinffachen
empfohlenen Dosis keine Nebenwirkungen beobachtet. Das Risiko von Nebenwirkungen (siche
Abschnitt 4.6) kann jedoch im Falle einer Uberdosierung steigen, daher sollten die Tiere immer mit der
richtigen Pipettengréfe entsprechend dem Korpergewicht behandelt werden.

Inkompatibilititen:
Keine Bekannt.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

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

Fipronil und (S)-Methopren konnen im Wasser lebende Organismen schédigen. Deshalb diirfen Teiche,
Gewisser oder Béche nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen verunreinigt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Weille Einzeldosis-Pipette aus Polypropylen, verpackt in Beuteln aus Aluminium-Folie.
Die Faltschachtel enthalt 1, 3 oder 6 Pipetten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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