PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Amflee 50 mg solucion para uncién dorsal puntual para gatos

2. Composicion
Cada pipeta de 0,5 ml contiene:

Principios activos:

Fipronilo 50 mg
Excipientes:

Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitolueno (E321) 0,05 mg
Dimetilsulfoxido hasta 0,50 ml

Liquido transparente, de amarillo claro a amarillo.

3. Especies de destino

Gatos
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4, Indicaciones de uso

Tratamiento y prevencion de infestaciones por pulgas (Ctenocephalides spp.) y garrapatas (Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus) en gatos.

El medicamento veterinario presenta eficacia insecticida persistente durante 4 semanas frente a pulgas (Cte-
nocephalides spp.) y eficacia acaricida hasta 4 semanas contra Ixodes ricinus y hasta 1 semana contra Der-
macentor reticulatus y Rhipicephalus sanguineus.

Si las garrapatas Rhipicephalus sanguineus estan presentes cuando se aplica el medicamento veterinario,
pueden que no todas las garrapatas mueran dentro de las 48 primeras horas, pero deberian desaparecer en
una semana.

El medicamento veterinario puede emplearse como parte de la estrategia de tratamiento para el control de

la dermatitis alérgica por picadura de pulgas (DAPP), una vez diagnosticada previamente por un veterina-
rio.

5. Contraindicaciones



En ausencia de datos disponibles, no usar el medicamento veterinario en gatitos de menos de 2 meses de
edad y/o con un peso inferior a 1 kg.

No usar en animales enfermos (ej. enfermedades sistémicas, fiebre...) o convalecientes.

No usar en conejos, ya que pueden producirse reacciones adversas e incluso la muerte.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Las pulgas de las mascotas a menudo infestan el cesto del animal, la ropa del cesto y las zonas de descanso
habituales del animal, tales como alfombras y muebles textiles, por lo que deben tratarse, en el caso de
infestacion masiva y al inicio de las medidas de control, con un insecticida adecuado, y aspiradas regular-
mente.

El medicamento veterinario no impide que las garrapatas se adhieran a los animales. Si el animal ha sido
tratado antes de la exposicion a las garrapatas, la garrapata morira en las primeras 24-48 horas después de
la adhesién. Esto serd normalmente antes de la ingurgitacion de la garrapata, minimizando pero sin excluir
el riesgo de transmisién de enfermedades. Una vez muertas, las garrapatas a menudo se caen del animal,
pero cualquier garrapata restante se puede eliminar con un suave tiron.

No hay datos disponibles sobre el efecto del bafio/champl en la eficacia del medicamento veterinario en
gatos. Sin embargo, basandose en la informacién disponible para los perros, la inmersion semanal en agua
durante un minuto reduce el periodo de la persistencia de la eficacia insecticida contra las pulgas durante
una semana.

Para un control 6ptimo de infestaciones de pulgas en un hogar con varias mascotas, todos perros y gatos
del hogar deben ser tratados con un insecticida adecuado.

Cuando se utiliza como parte de una estrategia para el tratamiento de la dermatitis alérgica por pulgas, se
recomienda aplicaciones mensuales tanto al paciente alérgico como a los demés gatos y perros del hogar.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Evitar el contacto con los ojos del animal. En caso de contacto accidental con los ojos, lavar inmediata y
abundantemente con agua.

No aplicar el medicamento veterinario sobre heridas ni sobre la piel dafiada.

Es importante asegurarse de que el medicamento veterinario se aplica a un area donde el animal no se puede
lamer y asegurarse de que los animales no se lamen entre si después del tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular y de las membranas mucosas. Por lo tanto,
debe evitarse el contacto del medicamento veterinario con la boca o los ojos.

En caso de contacto accidental con los ojos, lavar inmediata y abundantemente con agua. Si la irritacion
ocular persiste, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Evitar el contacto del medicamento veterinario con los dedos. Si esto ocurre, lavarse inmediatamente con
agua y jabon.

Lavarse las manos después del uso.

No fumar, beber o comer durante la aplicacion.

Las personas con hipersensibilidad conocida al fipronilo o a sulféxido de dimetilo 0 a otros excipientes
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Los animales tratados no deberian tocarse hasta que el punto de aplicacion del producto esté seco, y no
deberia autorizarse a los nifios a jugar con los animales tratados hasta que el punto de aplicacion estuviera




seco. Por lo tanto, se recomienda no tratar a los animales durante el dia, sino que se traten al atardecer; y
gue estos animales recientemente tratados no duerman con los propietarios, especialmente con los nifios.
Mantenga las pipetas en su embalaje original y deseche inmediatamente las pipetas usadas.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos ni embriotdxicos. No se han llevado
a cabo estudios con este medicamento veterinario en hembras gestantes y lactantes.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Sobredosificacion:

No se han observado acontecimientos adversos en los estudios de seguridad en los animales de destino, en
gatos y gatitos de dos meses y mayores y con un peso aproximado de 1 kg tratados una vez al mes con una
dosis 5 veces superior a la dosis recomendada durante tres meses consecutivos. El riesgo de sufrir efectos
adversos puede aumentar en caso de sobredosis (ver seccion “Acontecimientos adversos”™).

7. Acontecimientos adversos

Gatos:

Muy raros Escamosis de la piel en la zona de la aplicacion (descama-
(<1 animal por cada 10 000 animales | Cion)*, alopecia en la zona de la aplicacion (pérdida de pelo)*,
tratados, incluidos informes aislados): | Prurito en la zona de la aplicacion (picor)?, eritema en la zona
de la aplicacion (enrojecimiento)!

Prurito generalizado, alopecia generalizada (pérdida generali-
zada de pelo)

Hipersalivacion, vémitos

Signos neuroldgicos®, hiperestesia®

Depresion®

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Hipersalivacion?
marse a partir de los datos disponibles)

Transitorios.
2Puede observarse durante un breve periodo en caso de que se lama el lugar de administracion.
SReversible.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta verde
o0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via de administracidn y posologia:
So6lo para uso externo.



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Administrar por via tdpica a la piel 1 pipeta de 0,5 ml por animal.

Método de administracion:

1. Retire la pipeta de su envase. Sostenga la pipeta en posicidn vertical, desenrosque y quite la tapa.

2. Gire la tapa invirtiendo su posicion y cologue el otro extremo sobre la pipeta. Empuje y gire la tapa
para romper el sello, a continuacidn, retire la tapa de la pipeta.

3. Separe el pelaje en la parte posterior del animal, en la base del cuello delante de los omdplatos, hasta
que la piel quede visible. Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y apriete la pipeta varias veces
para vaciar completamente su contenido, aplicandolo directa y exclusivamente sobre la piel en un solo
punto.
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9. Instrucciones para una correcta administracion

Es importante asegurarse de que el medicamento veterinario se aplica sobre una zona en la que el animal
no pueda lamerse y asegurarse de que los animales no se lamen los unos a los otros después del tratamiento.
Pueden observarse cambios temporales en el pelaje (pelo apelmazado /grasiento y/o depésitos en el pelo)
en la zona de aplicacion.

Para un control 6ptimo de la infestacion por pulgas y/o garrapatas, la pauta de tratamiento puede basarse
en la situacién epidemioldgica local.

En ausencia de estudios de seguridad, el intervalo minimo de tratamiento es de 4 semanas.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original con objeto de protegerlo de la luz y la humedad. No sacar de la bolsa
hasta que se vaya a utilizar.

Mantener el medicamento a temperatura ambiente (por encima de 14°C) durante 1 hora aproximadamente
antes de la administracion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion



Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
meésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el fipronilo podria resultar
peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

No contaminar estanques, arroyos o acequias con el producto o con el envase vacio.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3213 ESP

Pipeta de polietileno blanco cerrada con una tapa de polietileno o polioximetileno. Cada pipeta de 0,5 ml
estd envasada en una bolsa de triple capa de tereftalato de polietileno/aluminio/polietileno de baja densidad.

Formatos:
Caja que contiene 1, 3, 6, 10, 20 o 30 pipetas.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
03/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia

Tel: +34 911610380

Fabricante responsable de Iva liberacion del lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraRe 5, 27472 Cuxhaven, Alemania
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