1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ataxxa 500 mg/100 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie do 4 kg do 10 kg

2.  SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| pipeta I ml zawiera:

Substancja czynna:

Permetryna 500 mg
Imidaklopryd 100 mg

Substancje pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do nakrapiania
Klarowny roztwor o barwie zoltej do brazowoz6ltej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

Zapobieganie i zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) u psow.
g 4 ! /i

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

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzglgdu na brak dostepnych danych produktu nie nalezy stosowaé u szczenigt w wieku ponizej 7
tygodni lub o masie mniejszej niz 4 kg.

Nie stosowa¢ u zwierzat z nadwrazliwoscia na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ produktu u kotow (Patrz punkt 4.5 — Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kaidego z docelowych gatunkéw zwierzat

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



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopuscei¢ do kontaktu zawarto$ci pipety z oczami lub pyskiem
psa, u ktorego stosuje si¢ produkt.

Nalezy dopilnowag, aby produkt zostal podany we wiasciwy sposdb, zgodnie z opisem w czgscei 4.9.
W szczegdlnosei nalezy nie dopuszezaé¢ do wylizywania miejsca podania produktu przez zwierze

leczone, lub przez inne zwierzeta, z ktérymi przebywa.

Nie stosowac u kotow

Produkt jest bardzo trujgcy dla kotow i moze wywola¢ skutki §miertelne z uwagi na specyficzne
uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolnosci do metabolizowania niektorych zwigzkow
wlgczajac permetryng. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkows ekspozycja na produkt,
nalezy leczone psy utrzymywac z daleka od kotéw do momentu wyschnigcia miejsca podania
produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby koty nie czyscily miejsca aplikacji na sieréci psa, ktory
zostal poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. Jesli mialy miejsce takie okolicznosei, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

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

Specjalne érodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

W trakcie nakladania produktu nie nalezy jesé, pi¢, ani palic.

Po podaniu nalezy dokladnie umyé¢ rece.

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

Dominujgce objawy kliniczne, ktére w bardzo rzadkich przypadkach moga sig pojawié to przejsciowa
nadwrazliwos¢ skory polegajaca na wystapieniu uczucia mrowienia, pieczenia lub dretwienia.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy obficie przeptukaé je woda. Jesli
podraznienie skory lub oczu utrzymuje sig, lub jesli produkt zostatl przypadkowo polkniety, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

Nie spozywa¢. W przypadku polknigcia, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

Nalezy unikac dotykania leczonych zwierzat, szczegdlnie przez dzieci, az do momentu wyschnigcia
miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu zwierzeciu w godzinach
wieczornych. Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie powinny spaé z wiascicielami, a w szczegdlnosci z
dzie¢mi.

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

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

Inne $rodki ostroznosci

Rozpuszezalnik uzyty w produkcie moze plami¢ niektore materiaty, lacznie ze skora, tkaninami,
tworzywami sztucznymi i wykanczanymi 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 (cze¢stotliwosé i stopien nasilenia)

Moze wystgpi¢ swigd, tysienie, rumien, obrzek i nadzerki w miejscu podania. Ustepuja na ogot
samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zmiany w zachowaniu zwierzat (zdenerwowanie,
niepokoj ruchowy, skowytanie lub tarzanie), objawy zolgdkowo-jelitowe (wymioty, biegunka,
nadmierne $linienie si¢, zmniejszony apetyt) i objawy neurologiczne takie jak chwiejny ruch i drgawki
u psow wrazliwych na permetryng. Te objawy sg zwykle przemijajgce i same ustepuja.

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

Czgstotliwos¢ wystgpowania dzialai niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

czgsto (wigcej niz | ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

niezbyt czesto (wigeej 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 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

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 Interakeje 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 ciala imidakloprydu i 50 mg/kg masy ciala permetryny.

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

Psy (kg m.c.) |Nazwa handlowa Objetos¢ | Imidaklopryd | Permetryna
(ml) (mg/kg m.c.) (mg/kg m.c.)
<4 kg Ataxxa 200 mg/40 mg roztwér | 0,4 ml minimum 10 minimum 50

do nakrapiania dla pséw o
masie do 4 kg

>4 kg <10 kg |Ataxxa 500 mg/100 mg roztwoér | 1,0 ml 10-25 50-125
do nakrapiania dla pséw o
masie od 4 kg do 10 kg

>10 kg <25 kg | Ataxxa 1250 mg/250 mg 2,5ml 10 - 25 50-125




roztwor do nakrapiania dla
psow o masie od 10 kg do 25
kg

>25 kg <40 kg | Ataxxa 2000 mg/400 mg 4,0 ml 10-16 50-380
roztwoér do nakrapiania dla
psow o masie powyzej 25 kg
U psow o wadze > 40 kg nalezy zastosowac odpowiednig kombinacje pipetek.

Nalezy dokladnie okresli¢ mase ciata w celu zapewnienia prawidtowego dawkowania.

Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo ponownego zarazenia pchtami, zalecane jest, aby dzialaniu
produktu podda¢ wszystkie psy w gospodarstwie domowym. Dzialaniu odpowiedniego produktu
powinny by¢ podane réwniez inne zwierzeta w gospodarstwie domowym. Aby utrudni¢ pchlom
bytowanie w Srodowisku, zaleca si¢ stosowanie produktéw zwalczajacych doroste pchly i osobniki w
stadiach rozwojowych w otoczeniu zwierzecia.

W zaleznosci od obecnodei ektopasozytow w otoczeniu zwierzgeia, konieczne moze by¢ powtdrzenie
leczenia. Przerwy pomigdzy leczeniem powinny wynosic¢ 4 tygodnie. Jednakze w przypadku czgstego
i (lub) dluzszego kontaktu z wodg trwala skuteczno$é¢ produktu moze by¢ zmniejszona. W takim
przypadku nie nalezy stosowaé produktu czesciej, niz raz na tydzien

W miejscach podania mozna zaobserwowac przejsciowe zmiany kosmetyczne (np. zluszezenie
naskorka, bialy osad i wypadnie wlosoéw).

Sposob podania:

Nalezy wyja¢ pipete jednodawkowg z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, odkrecié i
zdjac¢ koncowke. Odwrocic¢ koncowke i umiesdcei¢ drugim konicem na pipetce. Nacisnagé i przekreci¢
koncodwke, aby przebié¢ zamknigcie, po czym zdjaé ja z pipetki.

Psy o masie ciata 10 kg lub ponizej

U stojacego psa odgarna¢ siers¢ zwierzgcia na grzbiecie pomiedzy lopatkami tak, aby widoczna byta
skora. Przylozy¢ koniec pipetki do skéry i kilkukrotnie $cisnaé, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

Psy o masie ciala powyzej 10 kg:

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



koniec pipetki do skory i kilkukrotnie $cisna¢, w celu wycisniecia jej zawartosci bezposrednio na
skorg. Nie nalezy nanosi¢ zbyt duzej ilosci roztworu w jedno miejsce, gdyz czesé tego produktu moze
splyngc ze zwierzgcia.

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzieleniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych dzialan niepozadanych po podaniu 5-krotnoécei najwyzszej zalecanej dawki
zdrowym szczenigtom lub dorostym psom lub u szczeniat, ktérych matki byty leczone 3-krotnoscia
dawki polaczenia imidakloprydu i permetryny.

Nasilenie rumienia skory, ktéry moze si¢ pojawi¢ w miejscu podania wzrasta wraz z
przedawkowaniem.

4.11  Okres karencji
Nie dotyczy
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwko ektopasozytom do stosowania zewnetrznego. Srodki
owadobdjcze, permetryna, kombinacje.
Kod ATCvet: QP53AC54

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Imidaklopryd jest substancja zwalczajacg ektopasozyty, nalezgcg do grupy zwigzkow
chloronikotynilowych. Chemicznie mozna ja zaklasyfikowaé jako chloronikotynyl nitroguanidyny.
Imidaklopryd jest skuteczny wobec osobnikéw dorostych i larw pchet. Oprécz skutecznosci w
zwalczaniu osobnikéw doroslych, wykazano takze skutecznos$¢ imidakloprydu w zwalczaniu larw
pehel w otoczeniu leczonego zwierzgceia, ktore ging na skutek kontaktu z tg substancja. Imidaklopryd
posiada duze powinowactwo do nikotynergicznych receptoréw acetylocholinowych osrodkowego
uktadu nerwowego owadow. Zwigzane z tym zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owada
skutkuje porazeniem i $miercig pasozyta.

Permetryna nalezy do I typu pyretroidow roztoczobdjezych i owadobdjezych. Pyretroidy zaburzajg
dzialanie kanalow sodowych u krggowcow i bezkregowcdw. Pyretroidy nazywane bywaja takze
“blokerami otwartych kanalow” spowalniajac zaréwno aktywacje, jak i dezaktywacje kanatu
sodowego co prowadzi do nadpobudliwosci oraz $mierci pasozyta.

Wykazano, ze w polaczeniu obu tych substancji imidaklopryd spelnia funkcje aktywatora zwojéw
nerwowych stawonogéw, a tym samym zwigksza skuteczno$é permetryny.

5.2 WilaSciwosci farmakokinetyczne

Po zaaplikowaniu miejscowym u psa, roztwor rozprzestrzenia si¢ po calym ciele zwierzecia. Obydwie
substancje czynne pozostaja na skorze i okrywie wlosowej leczonego zwierzecia przez 4 tygodnie.
Wechianianie produktu jest na tyle niskie, ze nie wplywa na skutecznos¢ i tolerancje docelowego
gatunku.



Whplyw na §rodowisko
Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych zwierzat wodnych. Przy stosowaniu u psow patrz punkt 4.5.

Produkty zawierajgce permetryne sg toksyczne pszczot miodnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)
Triglicerydy o sredniej dtugosci tanicucha
N-Metylopirolidon

Kwas cytrynowy bezwodny (E330)
Dimetylosulfotlenek

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania bezpo$redniego

Biata polipropylenowa pipetka zamknigta korkiem z polietylenu lub polioksymetylenu.

Kazda  pipetka  zapakowana jest w  trojwarstwowag  saszetkg z  politereftalanu
etylenu/aluminium/polietylenu o niskiej ggstosci

Pipetka (3 ml) zawiera 1 ml roztworu.

Pudetko zawiera 1, 4, 6 lub10 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozmosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

Po uzyciu zamkna¢ pipetke.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia



8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



