1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztwoér do nakrapiania dla psow o masie do 10 kg do 25 kg

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| pipeta 2,5 ml zawiera:

Substancja czynna:

Permetryna 1250 mg

Imidaklopryd 250 mg

Substancje pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 2,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwar do nakrapiania
Klarowny roztwor o barwie zoltej do brgzowozoltej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy
4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zapobieganie i zwalczanie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.) u pPSOW.

Pchly na psie ging w ciagu jednego dnia od rozpoczgcia leczenia. Jednorazowe zastosowanie
zapobiega dalszej inwazji pchel przez cztery tygodnie. Produkt moze by¢ stosowany jako element
zlozonego leczenia alergicznego pehlego zapalenia skory (APZS).

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostgpnych danych produktu nie nalezy stosowac¢ u szczenigt w wieku ponizej 7
tygodni lub o masie mniejszej niz 10 kg.

Nie stosowaé u zwierzat z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé produktu u kotéw (Patrz punkt 4.5 — Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt zachowuje skuteczno$é wobec pchet w przypadku zmoczenia zwierzecia. Zanurzanie w
wodzie na minute powtarzane przez jeden tydzien, nie wplywalo na skutecznosé leku przeciwko
pchtom. Jednakze, nalezy unika¢ dlugotrwalego, intensywnego narazenia na dzialanie wody. W
przypadku czestego i (lub) diugotrwalego narazenia na wode, trwala skuteczno$é produktu moze by¢
zmniejszona. W takim przypadku nie nalezy stosowaé produktu czedciej, niz raz na tydzien W
przypadku koniecznosci zastosowania szamponu u psa, nalezy go uzyé przed zastosowaniem produktu
lub co najmniej 2 tygodnie po zabiegu, aby zoptymalizowac skutecznosé produktu.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu zawartodei pipety z oczami lub pyskiem
psa, u ktorego stosuje si¢ produkt.

Nalezy dopilnowaé, aby produkt zostal podany we wlasciwy sposdb, zgodnie z opisem w czgsci 4.9.
W szczegdlnoscei nalezy nie dopuszezaé do wylizywania miejsca podania produktu przez zwierzg

leczone, lub przez inne zwierzeta, z ktorymi przebywa.

Nie stosowac u kotow

Produkt jest bardzo trujgey dla kotéw i moze wywolaé skutki $miertelne z uwagi na specyficzne
uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolno$ci do metabolizowania niektorych zwigzkow
wlgczajac permetryng. W celu zabezpieczenia kotéw przed przypadkowa ekspozycjq na produkt,
nalezy leczone psy utrzymywac z daleka od kotéw do momentu wyschnigeia miejsca podania
produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby koty nie czyscily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory
zostal poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. Jesli miaty miejsce takie okolicznosci, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Przed zastosowaniem produktu u pséw chorych lub oslabionych nalezy skonsultowaé sig z lekarzem
weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosei dla osdb podajacyeh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg, oczami i ustami.

W trakcie nakladania produktu nie nalezy je$¢, pi¢, ani pali¢.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt wodg i mydlem.
Osoby, o ktérych wiadomo, ze posiadaja wrazliwa skdrg, moga byé szczegdlnie wrazliwe na ten
produkt.

Dominujace objawy kliniczne, ktére w bardzo rzadkich przypadkach moga si¢ pojawic to przejsciowa
nadwrazliwo$é skory polegajaca na wystapieniu uczucia mrowienia, pieczenia lub dretwienia.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy obficie przeptuka¢ je woda. Jesli
podraznienie skéry lub oczu utrzymuje sie, lub jesli produkt zostat przypadkowo polknigty, nalezy
niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

Nie spozywaé. W przypadku polkniecia, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

Nalezy unikaé dotykania leczonych zwierzat, szczegdlnie przez dzieci, az do momentu wyschnigcia
miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu zwierzgciu w godzinach
wieczornych. Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie powinny spa¢ z wladcicielami, a w szczegolnosci z
dzie¢mi.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do pipet, nalezy przechowywaé pipety w oryginalnym

opakowaniu az do momentu ich uzycia i usungé¢ natychmiast po ich uzyciu.

Inne $rodki ostroznoscei

Rozpuszezalnik uzyty w produkcie moze plami¢ niektére materialy, tacznie ze skéra, tkaninami,
tworzywami sztucznymi i wykafczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania
produktu wyschlo, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi materiatami.



Produkt jest niebezpieczny dla organizméw wodnych i dlatego nie wolno pozwoli¢ aby leczone psy
mialy dostep do wod powierzchniowych przez 48 godzin po podaniu produktu.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Moze wystapi¢ $wiad, lysienie, rumien, obrzek i nadzerki w miejscu podania. Ustgpuja na ogot
samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zmiany w zachowaniu zwierzat (zdenerwowanie,
niepokdj ruchowy, skowytanie lub tarzanie), objawy zoladkowo-jelitowe (wymioty, biegunka,
nadmierne §linienie sie, zmniejszony apetyt) i objawy neurologiczne takie jak chwiejny ruch i drgawki
u pséw wrazliwych na permetryng. Te objawy sa zwykle przemijajace i same ustgpuja.

Przypadkowe potkniecie produktu moze spowodowaé przejsciowe wymioty i objawy neurologiczne
takie jak drzenie i brak koordynacji. Leczenie powinno by¢ objawowe. Nie jest znane Zadne
specyficzne antidotum

Czestotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguly:

- bardzo czesto (wigeej niz | na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

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

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzgt wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego podczas cigzy i w trakcie laktacji
nie bylo oceniane. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga podania

Droga podania i dawkowanie:
Wylacznie podanie przez nakrapianie. Podawac tylko na nieuszkodzong skore.

Zalecana minimalna dawka wynosi:
10 mg/kg masy ciata imidakloprydu i 50 mg/kg masy ciata permetryny.

Podawa¢ miejscowo na skére odpowiednio do masy ciala jak nizej:

Psy (kg m.c.) |Nazwa handlowa Objetosé | Imidaklopryd | Permetryna
(ml) (mg/kg m.c.) | (mg/kg m.c.)
<4kg Ataxxa 200 mg/40 mg roztwoér | 0.4 ml minimum 10 minimum 50

do nakrapiania dla psow o
masie do 4 kg

>4 kg<10kg |Ataxxa 500 mg/100 mg roztwor | 1,0 ml 10-25 50-125
do nakrapiania dla psow o
masie od 4 kg do 10 kg
>10 kg < 25 kg | Ataxxa 1250 mg/250 mg 2,5 ml 10-25 50-125




Psy o masie ciala 10 kg lub ponizej

U stojacego psa odgarnaé sieréé zwierzecia na grzbiecie pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byta
skéra. Przylozyé koniec pipetki do skéry i kilkukrotnie $cisngé, w celu wycisnigeia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

Psy o masie ciala powyzej 10 kg:

U stojacego psa zawartosé pipety nalezy podaé w czterech miejscach od topatek do nasady ogona. W
kazdym miejscu odgarna¢ sier$¢ zwierzecia na grzbiecie tak, aby skora bylta widoczna. Przytozy¢












