SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov nad 25 kg
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 4,0 ml pipeta obsahuje:

Utinné latky:
Permethrinum 2000 mg
Imidaclopridum 400 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluenum (E321) 4,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.
Ciry roztok zltkastej az hnedastej farby.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis).

Blchy na psovi uhyni v priebehu jedného dia po aplikacii. Jedno oSetrenie ochrani pred d’al§im
napadnutim blchami 4 tyzdne. Liek sa m6ze pouzit’ ako sucast’ terapie alergickej dermatitidy vyvolanej

blchami (FAD).

Liek ma perzistentny akaricidny G¢inok proti napadnutiu kliestami (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes
ricinus pocas 4 tyzditov a Dermacentor reticulatus pocas 3 tyzdiov) a perzistentny repelentny G¢inok

proti napadnutiu klie$t'om (Ixodes ricinus) pocas 3 tyzdiiov.

Klieste pritomné na psovi v Case aplikdcie nemusia byt usmrtené pocas 2 dni po liecbe a moZzu ostavat’
prichytené a viditeIné. Preto sa odporuca odstranit’ klieste pritomné na psovi v Case aplikacie, aby sa

zabranilo ich prichyteniu a cicaniu Krvi.

Jedno oSetrenie poskytuje repelentny wéinok (zabranuje satiu krvi) proti katovke Phlebotomus
perniciosus pocas 3 tyzdiiov a proti komarovi Aedes aegypti po¢as 7 aZz 14 dni po oSetreni.

4.3 Kontraindikacie

Vzhl'adom na nedostato¢né tidaje o pouzivani lieku, nepodavat’ Stenatam do veku 7 tyzdnov alebo

psom s hmotnost'ou nizSou ako 25 kg.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektor z pomocnych

latok.



Neaplikovat’ mackam. (Uvedené v Casti 4.5. — Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie).
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Mobze dojst’ k ojedinelému prichyteniu kliesta alebo postipaniu kitovkou alebo komarom Aedes aegypti.
Z tohto dovodu v pripade nepriaznivych podmienok nemoéze byt prenos infekénych chordb uplne
vyluceny.

Pretoze produkt vykazuje repelentnt Gi¢innost’ (zabranuje satiu krvi) proti komarom Aedes aegypti 7 dni
po oSetreni, lieck ma byt prednostne aplikovany 1 tyzden predtym, ako bude zviera pravdepodobne
vystavené tymto komarom.

Liek ostava ucinny proti blcham aj ked’ sa zviera namoc¢i. Po tyzdennom namacani do vody na jednu
minutu nebola pretrvavajica insekticidna uc¢innost’ proti blcham znizena. Avsak je potrebné vyhybat’ sa
predizenému intenzivnemu pdsobeniu vody. V pripade &astého a/alebo dlhodobého pdsobenia vody
moze byt pretrvavajica ucinnost’ znizend. V takychto pripadoch sa nema opakovane liecit’ viac ako raz
tyzdenne. Ak pes potrebuje Sampdn, mal by sa pouzit’ pred aplikovanim lieku alebo minimalne dva
tyzdne po aplikacii lieku, aby sa zabezpecila optimalna G¢innost’ lieku.

Uginnost tohto lieku proti kliestom po kiipani alebo Samponovani nebola stanoven.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Zabrante kontaktu obsahu pipety s ocami alebo tstnou dutinou osetrovaného psa.

Liek aplikujte presne podla postupu uvedeného v Casti 4.9. Predovsetkym zabraiite peroralnemu
pozitiu lieku olizovanim miesta aplikécie oSetrenym zvieratom alebo zvieratami v jeho blizkosti.

Neaplikujte mackam.

Tento liek je pre macky extrémne jedovaty a moze byt pre ne fatalny z dovodu Specifickej fyziologie
maciek, ktoré nie si schopné metabolizovat' ur¢ité latky vratane permetrinu. Aby sa zabranilo
nahodnému kontaktu maciek s liekom, udrzujte oSetrenych psov oddelene od maciek, pokial’ nebude
miesto aplikacie suché. Je dolezité uistit’ sa, ze macky neolizuji miesto aplikacie na oSetrenom psovi.
Ak sa to stane, okamzite vyhl'adajte veterinarneho lekara.

Pouzitie tohto lieku u chorych a oslabenych psov konzultujte s veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Zabranit’ kontaktu s koZou, oCami a ustami.

Pocas aplikacie nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt ruky.

V pripade nahodného poliatia koZze, postihnuté miesto okamzite umyt’ mydlom a vodou.

Osoby so znamou koznou precitlivenost'ou, moézu byt obzvlast’ citlivé na tento liek.

Hlavné klinické priznaky ktoré sa prejavuji vo vel'mi zriedkavych pripadoch, st prechodna zmyslova
iritacia koze ako Stipanie, pocit palenia, alebo znecitlivenie.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnut’ o¢i vodou. Ak kozné alebo o¢né priznaky
pretrvavaju, je potrebné okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal
lekarovi.

Nepozivat’ liek. V pripade ndhodného pozitia lieku je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.




S oSetrenymi psami nemaji manipulovat’ hlavne deti, pokial’ miesto aplikacie nevyschne.

To je mozné zabezpecit’ oSetrenim psa vecer. Nedavno oSetrenym psom by nemalo byt dovolené spat’
S0 SvOjimi majitel'mi, hlavne nie s det'mi.

Aby sa zabranilo kontaktu deti s pipetami, uchovavat’ pipety v pévodnom obale, kym sa nepouziju a po
pouziti okamzite zlikvidovat'.

Iné bezpecnostné opatrenia

Rozpustadlo v tomto lieku moze znecistit’ ur€ité materialy ako kozu, tkaniny, plasty a vonkajsie
povrchy. Zabraiite kontaktu s takymito materidlmi pred vyschnutim miesta aplikacie.

Liek je toxicky pre vodné organizmy. OSetrenym psom nesmie byt dovolené vstipit’ do povrchovych
vod 48 hodin po aplikacii, aby sa predislo neziaducim t¢inkom na vodné organizmy.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa v mieste aplikacie sa mozu vyskytnut’ pruritus, alopécia, erytém,
edém a erozie. Tieto priznaky obvykle spontanne odznievaju.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ zmeny spravania psov (nepokoj, triaska, kitu¢anie
alebo valanie), gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka, hypersalivacia, strata apetitu) a
neurologické priznaky ako potacavy pohyb a zasklby alebo letargia u psov citlivych na ucinnu latku
permetrin. Tieto priznaky su obvykle prechodné a spontanne odznievaju.

Po nahodnom peroralnom prijme psami sa moéze vyskytnut’ do¢asné vracanie a neurologické priznaky
ako triaska a poruchy koordinacie. Liecba by mala byt symptomatickd. Nie je znadme S$pecifické
antidotum.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Bezpeénost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

U tychto zvierat pouzivat’ len na zaklade hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym
lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sposob podania a davka:
Kvapkanim na kozu. Aplikujte iba na neposkodenu kozu.

Odporacana minimalna davka je:
10 mg/kg zivej hmotnosti (Z.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg zivej hmotnosti (z.hm.) permetrinu.

Aplikovat’ lokalne na pokozku v zavislosti 0d hmotnosti zvierat'a:

Psy Nazov lieku Balenie Imidakloprid Permetrin
(kg Z.hm.) (ml) (mg/kg Z.hm.) (mg/kg Z.hm.)




<4Kkg Ataxxa 200 mg/40 mg roztok | 0,4 ml minimum 10 minimum 50
na kvapkanie na kozu pre psy

do 4 kg

>4kg<10kg |Ataxxa 500 mg/100 mg roztok |1,0 ml 10-25 50-125
na kvapkanie na kozu pre psy
od 4 do 10 kg

>10 kg <25 kg | Ataxxa 1 250 mg/250 mg 2,5ml 10-25 50-125

roztok na kvapkanie na kozu
pre psy od 10 do 25kg

>25 kg <40 kg | Ataxxa 2 000 mg/400 mg 4,0 ml 10-16 50-80
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy nad 25 kg

Pre psy > 40 kg by mala byt’ pouzita vhodna kombinacia pipiet.
Na zaistenie podania spravnej davky urcit’ ziva hmotnost’ ¢o najpresnejsie.

K zniZeniu nebezpecenstva opatovného napadnutia novymi blchami sa odporuca osetrit’ vetkych psov
vV domdcnosti. Ostatné zvieratd zijuce v rovnakej domdacnosti by mali byt tiez oSetrené vhodnym
pripravkom. Z doévodu zniZzenia mozného rizika infestacie blchami z prostredia sa odporuca pouzit
vhodné pripravky proti dospelym blcham a ich vyvojovym §tadidm v prostredi zvierata.

V zavislosti od zamorenia ektoparazitmi, moze byt’ potrebné lie¢bu opakovat’. Interval medzi dvoma
aplikaciami ma byt 4 tyZdne. V pripadoch castého a/alebo predlzeného pdsobenia vody moze byt
ucinnost’ redukovana. V tychto pripadoch neaplikovat’ liek viac ako jedenkrat za tyzden.

Mo6zu sa vyskytnut’ prechodné kozmetické zmeny (napr. suchd, popraskana koza, biele miesta na kozi
a najezené chlpy) v mieste aplikacie.

Spdsob podania:

Vyberte jednu pipetu z balenia. Drzte aplikator pipety vzpriamene. Poklepte po uzSej Casti pipety, aby
ste sa presvedcili, ze obsah je v hlavnej Casti pipety, zatoCte a vytiahnite uzaver. Obratte uzaver a
opacnym koncom ho nasad’te na pipetu. Zatlacenim a oto¢enim uzaveru prelomte tesnenie a opét’ uzaver
vytiahnite z pipety.

Psom vaziacim 10 kg alebo menej:
Na stojacom psovi rozhritte srst’ medzi lopatkami, tak aby bola viditeI'na koza. Prilozte Gstie pipety
priamo na kozu a pevnym opakovanym stla¢anim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.




Psom vaziacim viac ako 10 kg:

Na stojaceho psa rovnomerne aplikujete cely obsah pipety na Styri miesta na chrbte od kohutika az po
koreni chvosta. Pri kazdom nakvapkani rozhrnite srst’ tak, aby bola viditeI'na koZza. PriloZte ustie pipety
priamo na kozu a jemnym stlacenim nakvapkajte vzdy Cast roztoku na povrch koze. Neaplikujte prilis
vel'ké mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch psa.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Ziadne neZiaduce klinické priznaky neboli zaznamenané u zdravych $teniat a dospelych psov ani pri
patnasobnom preddvkovani a ani u $teniat, ktorych matky boli oSetrené trojnasobnou davkou lieku
(kombinacie imidaklopridu a permetrinu). Zavaznost erytému, ktory moze byt pozorovany v mieste
aplikacie, narasté s predavkovanim.

4.11 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Ektoparazitikum na topické pouzitie, vratane insekticidov, kombinacie
permetrinu.
ATCvet kod: QP5S3AC54

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento liek je ektoparazitikum uréené na lokalne pouZitie s obsahom imidaklopridu a permetrinu.
Tato kombinacia pdsobi insekticidne a akaricidne.

Imidakloprid je ektoparazitikum patriace do chloronikotinylovej skupiny. Chemicky méze byt
klasifikovany ako chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je u¢inny proti dospelym blcham a ich
larvalnym §tadiam. Okrem adulticidneho ucinku imidaklopridu proti blchdm bol zisteny aj jeho
larvicidny uéinok Vv okoli odetrovanych psov. Larvalne §tadia bich v ich blizkom okoli su likvidované
naslednym kontaktom s oSetrenymi zvieratami. Imidakloprid ma velka afinitu k nikotinergnym
acetylcholinovym receptorom v postsynaptickej oblasti centralneho nervového systému (CNS) hmyzu.
Nasledna inhibicia cholinergného prenosu u hmyzu vedie k paralyze parazitov a ich smrti.

Permetrin patri ktypu | pyretroidnych akaricidov a insekticidov. Pyretroidy spdsobuju zmeny
polarizacie Na* kanalov u stavovcov a bezstavovcov. Pyretroidy su tieZz oznaGované ako ,,blokatory
otvorenych kanalov®, ovplyviiuji sodikové kanaly spomalovanim aktivaénych a inaktivacnych

vlastnosti, co vedie K stalej hyperexcitacii ich nervového systému a k naslednej smrti.

Bolo dokazané, ze v kombinacii oboch G¢innych latok imidakloprid posobi aktivaéne na ganglia
artropdd, a tym zvysuje ucinok permetrinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnej aplikacii na kozu psov, je roztok rychlo distribuovany po celom povrchu tela zvierata. Obe



ucinné latky ostavaju pritomné na kozi a srsti oSetrenych zvierat pocas 4 tyzdiov.
Systémova absorpcia lieku je dostato¢ne nizka a neovplyviluje u€innost’ alebo znasanlivost’
u cielového druhu.

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moze byt nebezpeény pre ryby a vodné organizmy.
Pre oSetrované psy, pozri Cast’ 4.5.

Produkty obsahujlice permetrin su toxické pre vcely medonosné.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluén (E321)

Triglyceridy so stredne dlhym ret'azcom

N-Metylpyrolidén

Kyselina citronova (E330)

Dimetylsulfoxid

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale, chranit’ pred svetlom a vlhkostou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biele polypropylénové pipety s polyetylénovym alebo polyoxymetylénovym uzaverom.
Kazda pipeta je balena v trojvrstvovom vrecku z polyetyléntereftalatu/hlinika/nizkohustotného
polyetylénu.

6 ml pipeta s obsahom 4,0 ml roztoku.

Skatul’ka s obsahom 1, 3,4, 6 a 10 pipiet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Tento liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze méze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

Po pouziti nasad’te uzaver na pipetu. Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto
veterinarneho lieku musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII



I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/065/DC/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/09/2015
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov nad 25 kg
Permethrinum/ Imidaclopridum

2. UCINNE LATKY

Kazda 4,0 ml pipeta obsahuje:
Utinna latka:

Permethrinum 2000 mg
Imidaclopridum 400 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu

| 4. VELKOST BALENIA

1 pipeta s jednou davkou 4,0 ml
3 pipety s jednou davkou 4,0 ml
4 pipety s jednou davkou 4,0 ml
6 pipiet s jednou davkou 4,0 ml
10 pipiet s jednou davkou 4,0 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Psy

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Likviduje klieste a blchy.
Odpudzuje klieste, komare a kutovky.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Sposob podania kvapkanim na kozu.

| 8. OCHRANNA LEHOTA




9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Neaplikujte mackam.

| 10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE ‘

Uchovavat’ v p6vodnom obale, chranit’ pred svetlom a vlhkost'ou.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Tento liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné
organizmy.

Po pouziti nasadit’ uzaver na pipetu. Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto
lieku musia byt’ zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

16. REGISTRACNE CISLO |

96/065/DC/15-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ $ARZE |

Lot



INE

Ixodida

Ctenocephalides felis

JIi#®

Ctenocephalides felis larvae

i

Phlebotomus perniciosus

' Aedes aegypti
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov nad 25 kg
Permethrinum/ Imidaclopridum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazda 4,0 ml pipeta obsahuje:
Utinna latka:

Permethrinum 2000 mg
Imidaclopridum 400 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 pipeta s jednou davkou 4,0 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania kvapkanim na kozu.

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CiSLO SARZE

Lot

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
Neaplikujte mackam.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Pipeta

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ataxxa
Permethrin/Imidacloprid

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

7. DATUM EXSPIRACIE

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok na kvapkanie na koZu pre psov do 4 kg
Ataxxa 500 mg/100 mg roztok na kvapkanie na koZu pre psov od 4 do 10 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov od 10 do 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok na kvapkanie na koZu pre psov nad 25 kg

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2, NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov do 4 kg

Ataxxa 500 mg/100 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov od 4 do 10 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov od 10 do 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov nad 25 kg
Permethrinum/Imidaclopridum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazda 0,4 ml pipeta obsahuje:

Utinné latky:
Permethrinum 200 mg
Imidaclopridum 40 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluenum (E321) 0,4 mg

Kazda 1,0 ml pipeta obsahuje:

U&inné latky:
Permethrinum 500 mg
Imidaclopridum 100 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluenum (E321) 1,0 mg

Kazda 2,5 ml pipeta obsahuje:

Ukinné latky:
Permethrinum 1250 mg
Imidaclopridum 250 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluenum (E321) 2,5 mg

Kazda 4,0 ml pipeta obsahuje:
Ucinné latky:
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Permethrinum 2000 mg
Imidaclopridum 400 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluenum (E321) 4,0 mg

Ciry roztok Zltkastej az hnedastej farby.

4. INDIKACIA (-E)

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis). ’R j

Blchy na psovi uhynt v priebehu jedného dna po aplikacii. Jedno oSetrenie ochrani pred d’al§im
napadnutim blchami 4 tyzdne. Liek sa mdze pouzit’ ako sucast’ terapie alergickej dermatitidy
vyvolanej bichami (FAD).

Liek ma perzistentny akaricidny u¢inok proti napadnutiu klie$tami (Rhipicephalus sanguineus a
Ixodes ricinus pocas 4 tyzdiiov a Dermacentor reticulatus pocas 3 tyzdiiov) a perzistentny repelentny

uc¢inok proti napadnutiu kliestom (Ixodes ricinus) pocas 3 tyzdnov.

Klieste pritomné na psovi v ¢ase aplikacie nemusia byt usmrtené pocas 2 dni po oSetreni a mézu
ostavat’ prichytené a vidite'né. Preto sa odporuca odstranit’ klieSte pritomné na psovi v Case aplikacie,
aby sa zabranilo ich prichyteniu a satiu Krvi.

Jedno oSetrenie:
- poskytuje repelentny ucinok (zabranuje satiu krvi) proti katovke Phlebotomus perniciosus pocas

3 tyzdnov
- poskytuje repelentny G¢inok (zabrafiuje satiu krvi) proti komarovi Aedes aegypti pocas 7 az 14

dni po oSetreni.
5.  KONTRAINDIKACIE

Z dovodu nedostatku dostupnych informacii sa liek nema aplikovat’ stenatam mlad$im ako 7 tyzdiov
alebo psom s hmotnost'ou nizSou ako 1,5 kg (liek pre psy do 4 kg), 4 kg (lick pre psy od 4 kg do 10 kg),
10 kg (liek pre psy od 10 kg do 25 kg), 25 kg (liek pre psy nad 25 kg).

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na t¢inné latky, alebo na niektorii z pomocnych
latok.

Neaplikovat’ mackam. (Uvedené v Casti 12. — Osobitné upozornenia na pouzivanie).

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa v mieste aplikacie moze vyskytnat pruritus, alopécia, erytém,
edém a erozie. Tieto priznaky obvykle spontanne odznievaju.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit’ zmeny spravania psov (nepokoj, triaska,
kiiuCanie alebo valanie), gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka, hypersalivacia, strata apetitu) a
neurologické priznaky ako potacavy pohyb a zasklby alebo letargia u psov citlivych na ucinnu latku
permetrin. Tieto priznaky su obvykle prechodné a spontdnne odznievaju.
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Po ndhodnom peroralnom poziti psami sa moze vyskytnut’ do¢asné vracanie a neurologické priznaky
ako triaska a poruchy koordinécie. LieCba by mala byt symptomaticka. Nie je zname Specifické
antidotum.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterindrneho lekéra.

Pripadne neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania a davka:
Kvapkanim na kozu. Aplikujte iba na neposkodent1 kozu.

Odporucana minimalna davka je:
10 mg/kg Zivej hmotnosti (z.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg zivej hmotnosti (z.hm.) permetrinu.

Aplikovat lokalne na pokozku v zavislosti od hmotnosti zvierat’a:

Psy Nazov lieku Balenie Imidakloprid Permetrin
(kg z.hm.) (ml) (mg/kg Z.hm.) (mg/kg z.hm.)
<4Kkg Ataxxa 200 mg/40 mg roztok | 0,4 ml minimum 10 minimum 50
na kvapkanie na kozu pre psy
do 4 kg
>4 kg<10kg |Ataxxa500 mg/100 mg roztok |1,0 ml 10-25 50 - 125
na kvapkanie na kozu pre psy
od 4 do 10 kg
>10 kg <25 kg | Ataxxa 1 250 mg/250 mg 2,5ml 10-25 50 - 125
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy od 10 do 25kg
>25 kg <40 kg | Ataxxa 2 000 mg/400 mg 4,0 ml 10-16 50 - 80
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy nad 25 kg

Pre psy > 40 kg by mala byt’ pouzita vhodna kombinacia pipiet.
Na zaistenie podania spravnej davky urcit’ ziva hmotnost’ ¢o najpresnejsie.

Moézu sa vyskytnit’ prechodné kozmetické zmeny (napr. suchd, popraskana pokozka, biele miesta na
kozi a najezené chlpy) v mieste aplikécie.

Spdsob podania:
Vyberte jednu pipetu z balenia. Drzte aplikator pipety vzpriamene. Poklepte po uzsej Casti pipety, aby
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ste sa presved¢ili, Ze obsah je v hlavnej Casti pipety, zatoCte a vytiahnite uzaver. Obrat'te uzaver a
opacnym koncom ho nasad’te na pipetu. Zatlatenim a oto€enim uzaveru prelomte tesnenie a opat’
uzaver vytiahnite z pipety.

Psom vaziacim 10 kg alebo mene;:
Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami, tak aby bola viditeI'na koza. Prilozte ustie pipety
priamo na kozu a pevnym opakovanym stla¢anim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.

Psom vaziacim viac ako 10 kg:

Na stojaceho psa rovnomerne aplikujete cely obsah pipety na Styri miesta na chrbte od kohutika az po
koren chvosta. Pri kazdom nakvapkani rozhriite srst’ tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozte Gstie pipety
priamo na kozu a jemnym stlaéenim nakvapkajte vzdy Cast’ roztoku na povrch koze. Neaplikujte prili§
vel'ké mnoZzstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch psa.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

K zniZeniu nebezpecenstva opatovného napadnutia novymi blchami sa odporuca osetrit’ vetkych psov
v doméacnosti. Ostatné zvierata Zijuce v rovnakej domdacnosti by mali byt tiez oSetrené vhodnym
pripravkom. Z dovodu znizenia mozného rizika infestacie blchami z prostredia sa odporuca pouzit
vhodné pripravky proti dospelym blcham a ich vyvojovym §tadidm v prostredi zvierata.

V zavislosti od zamorenia ektoparazitmi, moze byt potrebné liecbu opakovat’. Interval medzi dvoma
aplikdciami mé byt 4 tyzdne. V pripadoch castého a/alebo predlzeného pdsobenia vody moédze byt
pretrvavajuca uéinnost’ redukovana. V tychto pripadoch neaplikovat’ znovu liek viac ako jedenkrat za
tyzden.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v povodnom obale, chranit’ pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Mobze dojst’ k ojedinelému prichyteniu kliest'a alebo postipaniu kiitovkou alebo komarom Aedes aegypti.
Z tohto dovodu v pripade nepriaznivych podmienok neméze byt prenos infekénych chordb uplne
vyluceny.

Pretoze produkt vykazuje repelentnt u¢innost’ (zabranuje satiu Krvi) proti komarom Aedes aegypti 7 dni
po oSetreni, lick ma byt prednostne aplikovany 1 tyzden predtym, ako bude zviera pravdepodobne
vystavené tymto komarom.

Liek ostava ucinny proti blcham aj ked’ sa zviera namoci. Po tyzdennom namacani do vody na jednu
minutu nebola pretrvavajica insekticidna u€¢innost’ proti blcham znizena. Avsak je potrebné vyhybat sa
predizenému intenzivnemu pdsobeniu vody. V pripade &astého a/alebo dlhodobého pdsobenia vody
modze byt pretrvavajica u¢innost’ znizena. V takychto pripadoch sa nema opakovane lie¢it’ viac ako raz
tyzdenne. Ak pes potrebuje Sampdn, mal by sa pouzit’ pred aplikovanim lieku, alebo minimalne dva
tyzdne po aplikacii lieku, aby sa zabezpecila optimalna G¢innost’ lieku.

Uginnost’ tohto lieku proti kliestom po kupani alebo $ampénovani nebola stanovena.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzitie u zvierat:
Zabrante kontaktu obsahu pipety s o¢ami alebo tstnou dutinou o$etrovaného psa.

Liek aplikujte presne podla postupu uvedeného v Casti 8. Predovsetkym zabrante peroralnemu pozitiu
lieku olizovanim miesta aplikacie oSetrenym zvieratom alebo zvieratami v jeho blizkosti.

Neaplikujte mackam.

Tento liek je pre macky extrémne jedovaty a mdze byt pre ne fatalny z dovodu Specifickej fyziologie
maciek, ktoré nie st schopné metabolizovat' urcité latky vratane permetrinu. Aby sa zabrénilo
nahodnému kontaktu maciek s liekom, udrzujte oSetrenych psov oddelene od maciek, pokial’ nebude
miesto aplikacie suché. Je dolezité uistit’ sa, ze macky neolizujii miesto aplikacie na o$etrenom psovi.
Ak sa to stane, okamzite vyhl'adajte veterinarneho lekara.

Pouzitie tohto lieku u chorych a oslabenych psov konzultujte s veterinarnym lekarom.

Liek je toxicky pre vodné organizmy. OSetrenym psom nesmie byt dovolené vstipit’ do povrchovych
vod 48 hodin po aplikacii, aby sa predi§lo neziaducim uc¢inkom na vodné organizmy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Zabranit’ kontaktu s koZou, o¢ami a Gstami.

Pocas aplikacie nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt ruky.

V pripade ndhodného poliatia koZe, postihnuté miesto okamzite umyt mydlom a vodou.
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Osoby so znamou koznou precitlivenost'ou, mo6zu byt obzvlast’ citlivé na tento liek.

Hlavné klinické priznaky ktoré sa prejavuji vo vel'mi zriedkavych pripadoch, st prechodnd zmyslova
iritacia koze ako Stipanie, pocit palenia, alebo znecitlivenie.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnut’ o¢i vodou. Ak kozné alebo o¢né priznaky
pretrvavaju, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu informaciu alebo obal
lekarovi.

Nepozivat’ liek. V pripade ndhodného pozitia lieku je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekdrsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

S oSetrenymi psami by nemali manipulovat’ hlavne deti, pokial’ miesto aplikacie nevyschne.

To je mozné zabezpecit’ oSetrenim psa vecer. Nedavno osetrenym psom by nemalo byt dovolené spat’
so svojimi majitel'mi, hlavne nie s detmi.

Aby sa zabranilo kontaktu deti s pipetami, uchovavat’ pipety v pdévodnom obale, kym sa nepouziju a po
pouziti okamzite zlikvidovat’.

Rozpustadlo v tomto liecku moze znecistit’ urCité materidly ako kozu, tkaniny, plasty a vonkajsie
povrchy. Zabraiite kontaktu s takymito materidlmi pred vyschnutim miesta aplikacie.

Gravidita a laktacia:

Bezpecénost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

U tychto zvierat pouzivat’ len na zaklade hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Ziadne neziaduce klinické priznaky neboli zaznamenané u zdravych $teniat a dospelych psov ani pri
patnasobnom preddvkovani a ani u $teniat, ktorych matky boli oSetrené trojndsobnou davkou lieku
(kombinacie imidaklopridu a permetrinu). Zavaznost’ erytému, ktory moze byt pozorovany v mieste
aplikacie, narasta s predavkovanim.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPE(“:NOST;\JE OPATRENIA NA ZNI*;SKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Tento liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

Po pouziti nasad’te uzaver na pipetu. Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto
lieku musia byt’ zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Biele polypropylénové pipety s polyetylénovym alebo polyoxymetylénovym uzaverom.
Kazda pipeta je balena v trojvrstvovom vrecku z polyetyléntereftalatu/hlinika/nizkohustotného
polyetylénu.

1 ml pipeta s obsahom 0,4 ml roztoku

3 ml pipeta s obsahom 1,0 ml roztoku

6 ml pipeta s obsahom 2,5 ml alebo 4,0 ml roztoku
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Skatul’ka s obsahom 1, 3, 4, 6 a 10 pipiet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
povolenia na uvedenie na trh.
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