ULOTKA INFORMACYJNA

Ataxxa 200 mg/40 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie do 4 kg
Ataxxa 500 mg/100 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie od 4 kg do 10 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie od 10 kg do 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie powyzej 25 kg

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworea odpowiedzialmi za zwolnienie serii
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ataxxa 200 mg/40 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie do 4 kg

Ataxxa 500 mg/100 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie od 4 kg do 10 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie od 10 kg do 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg roztwoér do nakrapiania dla pséw o masie powyzej 25 kg

Permetryna/lmidaklopryd

35 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

| pipeta 0.4 ml zawiera:
Substancja czynna:
Permetryna 200 mg
Imidaklopryd 40 mg

Substancje pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,4 mg

1 pipeta | ml zawiera:
Substancja czynna:
Permetryna 500 mg
Imidaklopryd 100 mg

Substancje pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 1 mg

1 pipeta 2.5 ml zawiera:
Substancja czynna:

Permetryna 1250 mg
Imidaklopryd 250 mg

Substancje pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 2,5 mg

| pipeta 4 ml zawiera:



Substancja czynna:
Permetryna 2000 mg
Imidaklopryd 400 mg

Substancje pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 4 mg

Klarowny roztwor o barwie zoltej do brgzowozodltej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Zapobieganie i zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) u psow.

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

5. PRZECIWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak dostepnych danych produktu nie nalezy stosowaé u szczenigt w wieku ponizej 7
tygodni lub o masie mniejszej niz 1,5 kg (produkt dla pséw o masie do 4 kg), 4 kg (produkt dla psdéw o
masie od 4 kg do 10 kg), 10 kg (produkt dla pséw o masie od 10 kg do 25 kg) i 25 kg (produkt dla
psow o masie powyzej 25 kg).

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

Nie stosowac produktu u kotow (Patrz punkt 12— Specjalne ostrzezenia).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystapi¢ Swiad, lysienie, rumiei, obrzek i nadzerki w miejscu podania. Na ogot ustepuja one
samoistnie.

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

Przypadkowego poltknigcie produktu moze spowodowaé przejsciowe wymioty i objawy neurologiczne
takie jak drzenie i brak koordynacji. Leczenie powinno byé objawowe. Nie jest znane Zadne
specyficzne antidotum

Czgstotliwos¢ wystepowania dzialaf niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

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

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

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

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wlgczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawdw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii



T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(I) I SPOSOB PODANIA

Droga podania i dawkowanie:

Wylacznie podanie przez nakrapianie. Podawac tylko na nieuszkodzona skorg.

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

Poda¢ miejscowo na skdre odpowiednio do masy ciala jak nizej:

do nakrapiania dla psow o masie
powyzej 25 kg

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 roztwor 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 roztwor 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 roztwor | 2,5 ml 10 - 25 50-125
do nakrapiania dla psow o masie
od 10 kg do 25 kg
>25 kg <40 kg | Ataxxa 2000 mg/400 mg roztwor | 4,0 ml 10-16 50 - 80

U psow o wadze > 40 kg nalezy zastosowa¢ odpowiednig kombinacj¢ pipetek.

Nalezy dokladnie okresli¢c mase ciata w celu zapewnienia prawidlowego dawkowania.

W migjscach podania mozna zaobserwowac przejsciowe zmiany kosmetyczne (np. zluszczenie
naskorka, bialy osad i wypadnie wlosow).

Sposob podania:

Nalezy wyjac pipete jednodawkowg z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, odkrecié i
zdjac koncowke. Odwrodci¢ koncdwke i umiesci¢ drugim koficem na pipetce. Nacisnaé i przekrecié
koncowke, aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjaé ja z pipetki.

Psy o masie ciala 10 kg lub ponizej

U stojgcego psa odgarngc siers¢ zwierzecia na grzbiecie pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byta
skora. Przytozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie Scisnaé, w celu wyci$niecia jej zawartosci
bezposrednio na skére.




Psy o masie ciala powyzej 10 kg:

U stojacego psa zawartosé pipety nalezy poda¢ w czterech miejscach od topatek do nasady ogona. W
kazdym miejscu odgarna¢ siers¢ zwierzgcia na grzbiecie tak, aby skora byta widoczna. Przylozyé
koniec pipetki do skéry i kilkukrotnie $cisngé, 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.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zmniejszy¢ prawdopodobieifistwo ponownego zarazenia pchlami, zalecane jest, aby dzialaniu
produktu poddaé¢ wszystkie psy w gospodarstwie domowym. Dzialaniu odpowiedniego produktu
powinny by¢ podane réwniez inne zwierzeta w gospodarstwie domowym. Aby utrudni¢ pchtom
bytowanie w srodowisku, zaleca si¢ stosowanie produktéw zwalczajgcych dorosle pehly i osobniki w
stadiach rozwojowych w otoczeniu zwierzecia,

W zaleznosci od obecnoéei ektopasozytow w otoczeniu zwierzecia, konieczne moze by¢ powtorzenie
leczenia. Przerwy pomigdzy leczeniem powinny wynosié 4 tygodnie. Jednakze w przypadku czestego
i (lub) dluzszego kontaktu z wodg trwala skutecznosé produktu moze byé zmniejszona. W takim
przypadku nie nalezy stosowac produktu cz¢sciej, niz raz na tydzien.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po uplywie EXP.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:




Produkt zachowuje skutecznos¢ wobec pchet w przypadku zmoczenia zwierzgeia. Zanurzanie w
wodzie na minute powtarzane przez jeden tydzien, nie wplywalo na skuteczno$¢ leku przeciwko
pchtom. Jednakze, nalezy unika¢ dlugotrwalego, intensywnego narazenie na dziatanie wody. W
przypadku czestego i (lub) dlugotrwalego narazenia na wode, trwata skutecznos¢ produktu moze by¢
zmniejszona. W takim przypadku nie nalezy stosowaé produktu czesciej, niz raz na tydzien. W
przypadku Koniecznosci zastosowania szamponu u psa, nalezy go uzy ¢ preed zastosonaincin pi :
lub co najmniej 2 tygodnie po zabiegu, aby zoptymalizowac¢ skuteczno$¢ produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopuscic¢ do kontaktu zawartosei pipety z oczami lub pyskiem
psa, u ktorego stosuje sie produkt.

Nalezy dopilnowac, aby produkt zostat podany we wiasciwy sposéb, zgodnie z opisem w czgsci 8. W
szczegolnosci nalezy nie dopuszeza¢ do wylizywania miejsca podania produktu przez zwierze
leczone, lub przez inne zwierzgta, z ktérymi przebywa.

Nie stosowac u kotow

Produkt jest bardzo trujgcy dla kotow i moze wywola¢ skutki $miertelne z uwagi na specyficzne
uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolno$ci do metabolizowania niektérych zwiazkow
wlaczajac permetryne. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowsy ekspozycja na produkt,
nalezy leczone psy utrzymywacé z daleka od kotdéw do momentu wyschnigcia miejsca podania
produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby koty nie czyscily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory
zostal poddany leczeniu z zastosowaniem tego produktu. Jesli mialy miejsce takie okolicznosci, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Przed zastosowaniem produktu u pséw chorych lub ostabionych nalezy skonsultowac sie z lekarzem
welterynarii.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy unikac kontaktu produktu ze skdrg, oczami i ustami.

W trakcie nakladania produktu nie nalezy jesc, pic, ani palic.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda i mydtem.
Osoby, o ktorych wiadomo, Zze posiadaja wrazliwa skore, moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na ten
produkt.

Dominujace objawy kliniczne, ktdre w bardzo rzadkich przypadkach moga sie pojawi¢ to przejsciowa
nadwrazliwos¢ skory polegajaca na wystapieniu uczucia mrowienia, pieczenia lub dretwienia.

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

Nie spozywa¢. W przypadku polkniecia nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke lub etykiete.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat, szczegdlnie przez dzieci, az do momentu wyschnigcia
migjsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca sig¢ podanie produktu zwierzgciu w godzinach
wieczornych. Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie powinny spaé z wilascicielami, a w szczegolnosci z
dzie¢mi.




Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do pipet, nalezy przechowywac pipety w oryginalnym
opakowaniu az do momentu ich uzycia i usung¢ natychmiast po ich uzyciu.

Rozpuszczalnik uzyty w produkcie moze plami¢ niektére materiaty, tacznie ze skéra, tkaninami,
tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania
produktu wyschlo, zanim dopusci sie do jego kontaktu z takimi materialami.

Cigza i laktacja:

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu 5-krotnoéci najwyzszej zalecanej dawki
zdrowym szczenigtom lub doroslym psom lub u szczeniat, ktorych matki byly leczone 3-krotnoscig
dawki polaczenia imidakloprydu i permetryny.

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych zwierzat wodnych.

Po uzyciu zamkng¢ pipetke. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady
nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Biala polipropylenowa pipetka zamknigta korkiem z polietylenu lub polioksymetylenu.

Kazda  pipetka  zapakowana  jest w  trojwarstwowg  saszetke z  (politereftalanu
etylenu/aluminium/polietylenu o niskiej gestosci.

Pipetka (1 ml) zawiera 0,4 ml roztworu.

Pipetka (3 ml) zawiera 1 ml roztworu.

Pipetka (6 ml) zawiera 2,5 lub 4 ml roztworu.

Pudeltko zawiera 1, 4, 6 lub 10 pipetek.

Niektore wielkosei opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



