1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

solutie spot-on pentru cdini cu greutatea peste 25 kg

Ataxx 2000 mg/400 !}X

/CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.
Fiecare pipeta quw, 0} contine:
U pp W ""Q,\\f,/gi} |
Substante aCHive:
Permetrind 2000,0 mg
Imidacloprid 400,0 mg
Excipienti:
Comporitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiald pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar
Butilhidroxitoluen (E321) 4,0 mg

Trigliceride, catend medie
N-metilpirolidond

Acid citric (E330)
Dimetil sulfoxid

Solutie spot-on limpede, de culoare galben-maronie.

3. INFORMATII CLINICE

31 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie fintd

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides felis).

Puricii de pe cdine sunt omorati dupi o zi de tratament. Un tratament previne viitoarele infestéri cu
purici timp de patru siptiméni. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de
tratament Impotriva dermatitei alergice determinate de purici (DAP).

Produsul medicinal veterinar prezinta activitate acaricida persistentda impotriva infestatiilor cu capuse
(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus pana la patru saptimani, si Dermacentor reficulatus pana
la trei saptimani) si eficacitate repelenta persistentd (Ixodes ricinus) pand la trei sptiméni.

Ciapusele prezente deja pe cdine s-ar putea si nu fie omorate dupa doud zile de tratament i pot réméne
atasate si vizibile. De aceea, se recomanda indepirtarea capuselor prezente pe cdine in momentul
tratamentului, pentru a preveni atagarea si hranirea acestora cu sange.

Un tratament asigurd activitate repelentd (anti-hrdnire) impotriva mustei de nisip Phlebotomus

perniciosus pani la 3 sdptimani si impotriva tntarului Aedes aegypti 7 pénd la 14 zile dupa
efectuarea tratamentului.
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Reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum datorat transmiterii prin intermediul mustelor
de nisip (Phlebotomus perniciosus) timp de pana la 3 sdptdmani. Efectul este indirect datotita
activitétii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului. St Ll g

3.3 Contraindicatii

in absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la céj[ei?hc“ii‘ vérsta sub 7
saptdmaéni sau greutatea sub 25 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la pisici (vezi pet. 3.5 — Precautii speciale pentru utilizare).

3.4 Atentionari speciale

Se poate produce atasarea individuali a cipuselor sau o singurd musciturd de muste de nisip san
tantari dedes aegypti. Din acest motiv, nu poate fi exclusi transmiterea bolilor infectioase, daca
conditiile sunt nefavorabile.

Deoarece produsul medicinal veterinar exerciti o actiune repelents (anti-hranire) impotriva tantarilor
Aedes aegypti timp de 7 zile dupi efectuarea tratamentului, este preferabil ca produsul medicinal
veterinar sé fie aplicat cu o saptimana inainte de expunerea animalelor la acesti {Antari.

Produsul medicinal veterinar rimane eficient impotriva puricilor si dacd animalul se udd. Dupi imersii
sdptdménale in apa timp de un minut, perioada de eficacitate insecticida persistentd impotriva puricilor
nu a fost redusd. Cu toate acestea, trebuie evitati Imbiierea prelungita. In cazuri de imbaiere frecvents
si/sau prelungitd eficacitatea insecticida persistenti se poate reduce. In aceste cazuri, nu repetati
tratamentul mai des de o dati pe siptamana. Daci céinele trebuie spilat cu sampon, acesta trebuie
administrat Tnaintea aplicarii produsului medicinal veterinar sau la un interval de cel putin 2 saptimani
dupd aplicare, pentru optimizarea eficacititii produsului medicinal veterinar.

Eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva capuselor dupd imbdiere sau samponare nu a
fost studiati.

Protectia imediatd impotriva muscaturilor provocate de mustele de nisip nu este documentati. Cainii
tratati pentru reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea mustelor
de nisip P. perniciosus trebuie pastrati intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea
initiald a tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Continutul pipetei nu trebuie si vina in contact cu ochii si gura cainelui care primeste tratamentul.
Este necesard atentie pentru administrarea corecti a produsului medicinal veterinar, aga cum a fost
descrisd la pet. 3.9. In mod special, trebuie evitata ingestia produsului medicinal veterinar prin linsul

locului de aplicare sau contactul cu alte animale.

Nu se utilizeaza la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este foarte toxic pentru pisici si poate determina moartea datorita
particularitétilor fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile si metabolizeze anumite substante,
inclusiv permetrind. Pentru a preveni expunerea accidentali a pisicilor la acest produs medicinal



veterinar, cainii vor fi {inuti separat de pisici dupd tratament, pand cand locul de aplicare este uscat. Se
vor lua masuri pentru ca’pisicile sa nu linga locul de aplicare la céinii care au fost tratati cu acest
produs medicinal veterfnar. Daci acest lucru se intdmpla, adresati-vd imediat medicului veterinar.
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Consultati medicul veterinar inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar la cainii debilitati s1
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii sau gura.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul apiicdrii produsulul medicinal veterinar.

Spilati bine mdinile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar.

Daci produsul medicinal veterinar ajunge accidental pe piele, spalati imediat zona cu apa si sapun.
Persoanele cu sensibilitate cutanati cunoseuti pot fi, in mod particular, sensibile la acest produs
medicinal veterinar.

in cazuri extrem de rare, simptomele clinice principale care pot apdrea sunt iritatiile senzoriale
tranzitorii ale pielii, cum sunt furnicituri, senzatie de arsurd sau amorteald.

Daci produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spélati cu apa din abundentd. Dacd
iritatia cutanati sau oculara persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Nu ingerati. in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat asistenta medicali si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

CAinii tratati nu trebuie lasati s se joace in special cu copiii, pana cAnd locul de aplicare este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cainii in cursul serii. in acest caz, cdinii tratati nu trebuie s& aiba permisiunea
sa doarma impreuni cu proprietarii lor, in mod special daca acestia sunt copii.

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete , pastrati pipeta in blisterul original pana la utilizare si
aruncati pipeta imediat dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar este toxic pentru organismele acvatice. Cainii tratati nu trebuie lasati sd
intre in apele de suprafata timp de 48 de ore dupa tratament, pentru a evita efectele adverse asupra
organismelor acvatice.

Alte precautii:

Solventul din produsul medicinal veterinar poate pita anumite materiale, cum ar fi piele, tesaturi,
plastic si suprafete finite. Lasati locul de aplicare sa se usuce nainte de contactul cu astfel de
materiale.

3.6 Evenimente adverse

Céini
Foarte rare Tulburari la locul de aplicare (prurit local, cdderea pérului,
(< 1 animal / 10 000 animale tratate, | eritem, edem si leziuni la locul de aplicare)’
inclusiv raportarile izolate): Tulburari de comportament (agitatie, neliniste, plansete sau

rostogoliri)?

Tulburari ale tractului digestiv (varsaturi, diaree,
hipersalivatie, apetit diminuat)’

Tulburiri neurologice (de exemplu miscari instabile,
spasme musculare, letargie)™’
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1o general aceste reactil sunt trecitoare 7 L%
21n general aceste reactii sunt tranzitorii sau trecitoare o Ty .
3 la cainii sensibili la substanta activd permetrina Y "1"»‘9/Oaw.
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Ingerarea accidentali poate determina aparitia de vomd pasageri si semne neurologice, cum ar fi*
tremuraturi i necoordonare. Se va institui un tratament simptomatic. Nu existi antidot specific.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continug a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferind prin intermediul unui medic
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia , fie
autoritdtii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati, de
asemenea, sectiunea 16 a prospectului pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare spot-on. Se aplici numai pe pielea intacti.

Doza minima recomandati este:
- imidacloprid 10 mg/kg greutate corporala si permetrind 50 mg/kg greutate corporali.

Schema de administrare cutanati locali in functie de greutatea corporala este urmatoarea:

Caini (kg Produs Volum Imidacloprid Permetrini
greutate (mi) (mg/kg greutate | (mg/kg greutate
corporali) corporala) corporali)

<4 kg Ataxxa 200 mg/40 mg 0,4 ml minim 10 minim 50

solutie spot-on pentru
caini cu greutatea pani la
4 kg

>4kg<10kg Ataxxa 500 mg/100 mg | 1,0 ml 10 - 25 50-125
solutie spot-on pentru
céini cu greutatea de la 4
kg pandla 10 kg
>10kg<25kg Ataxxa 1250 mg/250 mg | 2.5 ml 10 - 25 50-125
solutie spot-on pentru
céini cu greutatea de la
10 kg pana la 25 kg

>25kg<40kg |Ataxxa2000 mg/400 mg |4,0 ml 10-16 50- 80
solutie spot-on pentru
caini cu greutatea peste

L 25kg

Pentru cdinii cu greutatea > 40 kg trebuie utilizats combinatia adecvati de pipete.



Pentru asigurarea dozei cq{ dte, greutatea corporala trebuie determinata cét mai precis posibil.

Pentru a reduce 1emfesf£al 11re@cu noi purici este recomandat sa fie tratati toi cdinii dintr-o gospodarie.
Alte animale de compame»”dm aceeasi gospodarie trebuie tratate cu produse medicinale veterinare
corespunzatoare ‘Pentruputicii proveniti din mediul inconjurator al animalului se recomanda utilizarea
aditionald a-unui pr odus cmespunzator pentru tratamentul impotriva puricilor adulfi si a stadiilor lor de
dezvoltare. " = o7

In functie de incircarea parazitard, poate fi necesara reluarea tr atamentului. Intervalul dintre doud
aplicari trebuie si fie de 4 sdptdmani. In cazul expunerii frecvente si/sau prelungite la apd, intervalul
poate fi redus. Tn aceste cazuri, nu reluati tratamentul cu o frecventa mai mare de o data pe sdptdmand.

Pentru a proteja un cdine pe tot parcursul sezonului de zbor al mustelor de nisip, tratamentul trebuie
conlinuat in mod conform pe toatd aceastd duratd.

La nivelul locului de aplicare pot fi observate modificari cosmetice temporare (de exemplu,
descuamare, depozite de culoare alba si despicarea firului de pér).

Mod de administrare:

Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala. Loviti usor cu degetul capétul ingust al
pipetei, astfel incat continutul si se stranga in corpul pipetei, rasuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul si plasati-1 pe pipetd. Apasati si risuciti, pentru a perfora sigiliul, apoi indepértati capacul de

pe pipeta.

Pentru ciinii cu greutate corporald de 10 kg sau mai pufin:

Cu céinele intr-o pozitie relaxatd, indepartati blana dintre omoplati, pana ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei pe piele si apasati de cateva ori corpul pipetei, pentru a goli tot continutul pe
piele.

Pentru cainii cu greutate corporala de peste 10 kg:

Cu céinele intr-o pozitie relaxatd, intreg continutul pipetei trebuie aplicat uniform in patru zone
distincte ale spatelui animalului, de la omoplati pana la baza cozii. in fiecare zona, indepirtati blana,
pani ce pielea devine vizibild. Aplicati varful pipetei pe piele si apasati usor corpul pipetei, astfel incét
sa eliberati numai o parte a continutului pe piele. Nu aplicati cantitati excesive de solutie in nicio zond,
deoarece solutia poate curge pe lateral.



3.10  Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse la citeii sanatosi sau la cainii adulti, la care s-au administrat doze de 5
ori mai mari decét cele recomandate sau Ia cateii ai ciror mame au fost tratate cu doze de 3 ori mai
mari decét cele recomandate cu combinatia imidacloprid si permetrind. Severitatea eritemului cutanat
care apare uneori la locul aplicirii creste o datd cu supradoza.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCyvet:

Codul ATCvet: QP53AC54.

4.2 ¥Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este un ectoparaziticid de uz topic, care contine imidacloprid si
permetrina. Aceastd combinatie are efecte insecticide si acaricide.

Imidaclopridul este un ectoparaziticid aparinind grupului de compusi cloronicotinil. Din punct de
vedere chimic, poate fi clasificat ca cloronicotinil nitroguanidin. Imidaclopridul este eficient
impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor larvare. In plus, fatd de eficacitatea manifestati fafa de
puricii adulti, s-a demonstrat si eficacitatea larvicida a substantei pentru locurile din habitatul
animalului. Stadiile larvare din mediul inconjurator al animalului sunt omoréte ca urmare a contactului
cu un animal tratat. Are o nalté afinitate fatd de receptorii acetilcolino-nicotinici din regiunea post-
sinapticd a sistemului nervos central (SNC) al insectei. Ca urmare, inhiharea transmisiei colinergice
din sistemul nervos al insectei conduce la paralizia si moartea parazitului.

Permetrina apartine clasei I de piretroide acaricide si insecticide. Piretroidele afecteazi portile de
voltaj ale canalelor de sodiu, la vertebrate si nevertebrate. Piretroidele sunt asa numitele "blocante ale
canalelor deschise", afectdnd canalele de sodiu prin incetinirea proprietatilor de activare si
inactivare,aceasta conducénd la o stare de hiperexcitabilitate si moartea parazitului.

In cadrul combinatiei acestor doud substante active s-a demonstrat ¢ functia imidaclopridului de
activare a ganglionilor artropodelor determina cresterea eficacitatii permetrinei.



4.3 Farmacocinetica
Dupi aplicare topica la cini, solutia este distribuita rapid pe suprafata corpului animalului. Ambele
substante active raman cfi¢iente pe pielea si parul animalelor tratate timp de cel putin 4 saptamani.
Absorbtia sistemica a acestui produs medicinal veterinar este suficient de mica, astfel incét nu afecteaza
eficacitatea clinici sau toleranta speciei tinta.

S

Proprietafi de medin”

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice. Pentru ciinii tratati, a se vedea pct. 3.5.

Produsele care confin permetrind sunt toxice pentru albinele melifere.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina si umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipet din polipropileni de culoare albi, inchisa cu capac din polietilend sau polioximetilend. Fiecare
pipeti este ambalata intr-un plic triplustrat din tereftalat de polietilena / aluminiu / polietilena de
densitate joasa.

Pipetd x 6 ml care contine 4 ml solutie.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1, 3, 4, 6, 10 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apa, deoarece substantele active
permetrind/imidacloprid pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

;v f\,\
KRKA, d.d., Novo mesto ‘:ﬁf%“ . %%
”f%\“‘ ’ \0/033&".
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE )“:"
200148

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 17.08.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INF OIEVIATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTHE DIN CARTON

et
e/

| 1,7 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
: NU

Ql/zgtaxxa 2000 mg/400 mg solutie spot-on
\.,*

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta cu 4,0 ml contine:
permetrind 2000,0 mg
imidacloprid 400,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x4,0 ml
3x4,0ml
4x4,0ml
6x4,0ml]
10x 4,0 ml

4. SPECII TINTA

Caini

2540 kg

a1
&t

| 5. INDICATII

- elimina capusele si puricii
- repelent pentru capuse, tntari si muste de nisip
- reduce riscul de transmitere a leishmaniozei canine

Ixodida

Ctenocephalides felis
Ctenocephalides felis larvae

Phlebotomus perniciosus

Aedes aegypti



e
Leishmania infantum

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARIU

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumini si umiditate.

{ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare,

' 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se Jdsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200148
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15. NUMARUL SERIEI

Nu se utilizeazi la pisici.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE AMBALAJUL PRIMAR

Punga ; ;
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR "\& v BN —]
A
Ataxxa .
25-40kg
¥l
f 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE T

permethrin/imidacloprid
2000/400 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

/4. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI E

mff -
K /é ] |
f 1.5 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

O

/O ) ) L\‘ S
~Ataxxa -

| 2. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

2540 kg

(3. NUMARUL SERIEI \

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

KRKA



B. PROSPECT



PROSPECTUL

e sy

§ enuinirea produsului medicinal veterinar

Am% 200 m0/40 mg solutie spot-on pentru céini cu greutatea pana la 4 kg

Ataxxa 500 mg/lOO mg solutie spot-on pentru ciini cu greutatea de la 4 kg pana la 10 kg
Ao Ataxxa 1250 mg/250 mg solutie spot-on pentru cdini cu greutatea de la 10 kg pana la 25 kg
Ataxxa 2()1}8 mg/400 mg solutie spot-on pentru cdini cu greutatea peste 25 kg

2 Compozitie

Fiecare pipetd cu 0,4 ml contine:
Substante active:

Permetrind 200,0 mg
Imidacloprid 40,0 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,4 mg

Fiecare pipetd cu 1,0 ml contine:
Substante active:

Permetrind 500,0 mg
Imidacloprid 100,0 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 1,0 mg

Fiecare pipetd cu 2,5 ml contine:
Substante active:

Permetrind 1250,0 mg
Imidacloprid 250,0 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 2,5mg

Fiecare pipetd cu 4,0 ml contine:
Substante active:

Permetring 2000,0 mg
Imidacloprid 400,0 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 4,0 mg

Solutie spot-on limpede, de culoare galben-maronie.
3. Specii tinta

Caini.

tad



4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si prevenirea infestirii cu purici (Ctenocephalides felis).

Puricii de pe caine sunt omorati dupi o zi de tratament. Un tratament previne viitoax’él;e'inf'e’s-téri _c‘u‘r) :
purici timp de patru saptiméni. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de~"" -
tratament impotriva dermatitei alergice determinate de purici (DAP). e

Produsul medicinal veterinar prezinti activitate acaricida persistenta impotriva infestatiilor cu cipuse
(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus péna la patru saptamani. s1 Dermacentor reticulatus pini

1
"3

la trei siptamini) si eficacitate repelentd persistenti (Ixodes ricinus) péinad la trei saptamani.

Cépugele prezente deja pe cdine s-ar putea s@ nu fie omorate dupi dous zile de tratament si pot raiméne
atagate si vizibile. De aceea se recomandd indepirtarea ciipuselor prezente pe caine in momentul
tratamentului, pentru a preveni atasarea si hranirea acestora cu singe.

Un tratament:
- asigurd activitate repelenta (anti-hrinire) impotriva mustei de nisip Phlebotomus perniciosus
:ﬁ?p
pand la 3 saptiméni,
- asigurd activitate repelenta (anti-hranire) impotriva tantarului dedes aegypti 7 panid la 14 zile

dupd efectuarea tratamentului.

Reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum datorat transmiterii prin intermediul mustelor
de nisip (Phlebotomus perniciosus) timp de pani la 3 saptamani. Efectul este indirect datorita

T
activitdtii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

5. Contraindicatii

in absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la citeii cu varsta sub 7
saptamdni sau greutatea sub 1,5 kg (produs pentru cdini cu greutatea pana la 4 Kg), 4 kg greutate
corporald (produs pentru caini cu greutatea de la 4 kg pani la 10 kg), 10 kg greutate corporala (produs
pentru cdini cu greutatea de la 10 kg pana la 25 kg), 25 kg greutate corporald (produs pentru ciini cu
greutatea de peste 25 kg).

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la pisici (vezi pet. 6 - Atentiondri speciale).

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Se poate produce atasarea individuald a capuselor sau o singurd musciturd de muste de nisip sau
tantari Aedes aegypti. Din acest motiv, nu poate fi exclusd transmiterea bolilor infectioase, daci
conditiile sunt nefavorabile.




Deoarece pmdusul medicinal veterinar exercitd o actiune repelentd (anti-hranire) impotriva tantarilor
Aedes aegypti timp de 7 zile dupd efectuarea tratamentului, este preferabil ca produsul medicinal
veterifiag §a fie aplicat cu o siptiméani inainte de expunerca animalelor la acesti tantari.
Produél medicinal veterinar rimane eficient impotriva puricilor si daca animalul se uda. Dupa imersii
sdptiipanale in apa timp de un minut, perioada de eficacitate insecticidd pers1stenta impotriva puricilor
nu)a‘f%)st redusd. Cu toate acestea, trebuie evitati imbdierea pr elungita. In cazuri de imbiiere frecventa
51/sau plehmglta eficacitatea insecticida persistentd se poate reduce. In aceste cazuri, nu repetati
o t,latamentul mai des de o datd pe saptaimana. Daci céinele trebuie spdlat cu sampon, acesta trebuie
“>udministrat inaintea aplicarii produsului medicinal veterinar sau la un interval de cel putin 2 saptimani
dupa aplicare, pentru optimizarea eficacitatii produsului medicinal veterinar.
Eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva capuselor dupd imbaiere sau samponare nu a
fost studiata. v
Protectia imediatd impotriva muscaturilor provocate de mustele de nisip nu este documentatd. Céinii
tratati pentiu reducerca riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea mustelor
de nisip F. perniciosus trebuie pistrati Intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea
initiald a tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Continutul pipetei nu trebuie si vina in contact cu ochii i gura cainelui care primeste tratamentul.

Este necesari atentie pentru administrarea corectd a produsului medicinal veterinar, asa cum a fost
descrisa la pet. 8. In mod special, trebuie evitatd ingestia produsului medicinal veterinar prin linsul
locului de aplicare sau contactul cu alte animale.

Nu se utilizeazi la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este foarte toxic pentru pisici §i poate determina moartea datorita
particularitatilor fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile sa metabolizeze anumite substante,
inclusiv permetrina. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs medicinal
veterinar, cAinii vor fi {inufi separat de pisici dupa tratament, pana cand locul de aplicare este uscat. Se
vor lua m#suri pentru ca pisicile sa nu linga locul de aplicare la cdinii care au fost tratafi cu acest
produs medicinal veterinar. Dac# acest lucru se intdmpla, adresati-va imediat medicului veterinar.

Consultati medicul veterinar inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar la cainii debilitati gi
bolnavi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii sau gura.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii produsului medicinal veterinar.

Spalati bine miinile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar.

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental pe piele, spalati imediat zona cu apd si sapun.
Persoanele cu sensibilitate cutanatd cunoscutd pot fi, in mod particular sensibile la acest produs
medicinal veterinar.

In cazuri extrem de rare, simptomele clinice principale care pot aparea sunt iritatiile senzoriale
tranzitorii ale pielii, cum sunt furnicaturi, senzatie de arsurd sau amorteala.

Daci produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati cu apa din abundenta. Daca
iritatia cutanati sau oculara persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.
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Nu ingerati. In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat asistenta medicala si pljﬁZeﬁtati medicului
prospectul sau eticheta produsului. Lo ,
Cainii tratati nu trebuie lasati s se joace in special cu copiii, pana cand locul de apljeare este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati c4inii in cursul serii. in acest caz, cainii tratati nu trebuie sa iba permisiunea
sa doarmd impreuna cu proprietarii lor, in mod special daci acestia sunt copii. « N
Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pastrati pipeta in blisterul original pana la utilizare sx .
aruncati pipeta imediat dupa utilizare. '

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar este toxic pentru organismele acvatice. Cainii tratati nu trebuie lasati s
intre In apele de suprafatd timp de 48 de ore dupi tratament, pentru a evita efectele adverse asupra
organismelor acvatice.

Alte precautii:

Solventul din produsul medicinal veterinar poate pita anumite materiale, cum ar fi piele, tesaturi,
plastic si suprafete finite. Lasati locul de aplicare si se usuce inainte de contactul cu astfe] de
materiale.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare:

Nu s-au observat reactii adverse la cateii sinatosi sau la cainii adulti, la care s-au administrat doze de 5
ori mai mari decét cele recomandate sau la citeii ai caror mame au fost tratate cu doze de 3 ori mai
mari decét cele recomandate cu combinatia imidacloprid si permetrind. Severitatea eritemului cutanat
care apare uneori la locul aplicarii creste o datd cu supradoza.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Tulburéri la locul de aplicare (prurit local, ciderea parului,
(<1 animal /10 000 animale tratate, | eritem, edem si leziuni la Jocul de aplicare)!
inclusiv raportarile izolate): Tulburéri de comportament (agitatie, neliniste, plansete sau

rostogoliri)?

Tulburari ale tractului digestiv (varsituri, diaree,
hipersalivatie, apetit diminuat)?

Tulburéri neurologice (de exemplu misciri instabile,
spasme musculare, letargie)*?

"1n general aceste reactii sunt trecitoare
?1n general aceste reactii sunt tranzitorii sau trecitoare
3 la cAinii sensibili la substanta activa permetrind

Ingerarea accidentald poate determina aparitia de voma pasagera si semne neurologice, cum ar fi
tremuraturi si necoordonare. Se va institui un tratament simptomatic. Nu existd antidot specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse
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in acest proépect sau credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugdm sa contactati , mai intdi

medicul Vefel inar. De asemenea, puteti raporta orice eveniment advers catre detmatonul autorizatiei de

Comeretahzaxe sau 1epxezentantulu1 local al detinatorului autorizatiei de comercializare, utilizdnd
datelg.de conitact dé la sfarsitul acestui prospect, sau prin intermediul sistemului national de raportare:

}alxiééovmlenta@ans\/sa ro, icbmv@icbmv.ro.
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Cale de administrare si doza:

Administrare spot-on. Se aplicd numai pe pielea intacta.

Doza minima recomandata este:
imidacloprid 10 mg/kg greutate corporald si permetrind 50 mg/kg greutate corporald.

C gLy N A . e o . . 131
3. Doze.ggnjtru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Schema de administrare cutanatd locala in functie de greutatea corporald este urmdtoarea:

Caini (kg
greutate
corporala)

Produs

Yolum

(ml)

Imidacloprid
(mg/kg greutate
corporala)

Permetrind
(mg/kg greutate
corporali)

<4 kg

Ataxxa 200 mg/40 mg
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea pani la
4kg

0,4 ml

minim 10

minim 50

>4 kg<10kg

Ataxxa 500 mg/100 mg
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea de la 4
kg pénd la 10 kg

1,0 ml

10-25

50-125

> 10 kg <25 kg

Ataxxa 1250 mg/250 mg
solutie spot-on pentru
ciini cu greutatea de la
10 kg pana la 25 kg

2,5ml

10-25

50-125

>25kg<40kg

Ataxxa 2000 mg/400 mg
solutie spot-on pentru

cdini cu greutatea peste
25 kg

4,0 ml

10-16

50 - 80

Pentru cdinii > 40 kg trebuie utilizatad combinatia adecvatd de pipete.

Pentru asigurarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cét mai precis posibil.

La nivelul locului de aplicare pot fi observate modificari cosmetice temporare (de exemplu, descuamare,
depozite de culoare albd si despicarea firului de par).

Mod de administrare:

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti ugor cu degetul capétul ingust al
pipetei, astfel Incat continutul sé se stranga in corpul pipetei, rasuciti si scoateti capacul. Intoarcetl
capacul si plasati-1 pe pipetd. Apasati si rasuciti, pentru a perfora sigiliul, apoi indepartati capacul de

pe pipeta.



Pentru cdinii cu greutate corporala de 10 kg sau mai putin: e

Cu céinele intr-o pozitie relaxati, indepartati blana dintre omoplati, pinz ce pielea devine vizibila.

Aplicati varful pipetel pe picle si apasati de citeva ori cor pul pipetei, pentru a goli tot continutul pe
piele.

Pentru cainii cu greutate corporald de peste 10 kg:

Cu cdinele intr-o pozitie relaxata, intreg continutul pipetei trebuie aplicat uniform in patru zone
distincte ale spatelui animalului, de la omoplati pani la baza cozii. In fiecare zona indepartati blana,
péna ce piclea devine vizibild. Aplicati varful pipetei pe piele si apasati usor corpul pipetei, astfel incat
sa eliberati numai o parte a continutului pe piele. Nu aplicati cantitdti excesive de solutie in nicio zona,
deoarece solutia poate curge pe lateral.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a reduce reinfestdrile cu noi purici este recomandat sa fie tratafi to{i cinii dintr-o gospodarie.
Alte animale din aceeasi gospodarie trebuie tratate cu produse medicinale veterinare corespunzitoare.
Pentru puricit proveniti din mediul inconjurator al animalului se recomandi utilizarea aditionala a unui
produs corespunzator pentru tratamentul impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor de dezvoltare.

In functie de incarcarea parazitara, poate fi necesard reluarea tratamentului. Intervalul dintre doud
aplicdri trebuie si fie de 4 siptamani. in cazul expunerii frecvente si/sau prelungite la apa, intervalul
poate fi redus. In aceste cazuri, nu reluati tratamentul cu o flecventa mai mare de o daté pe saptiamana.
Pentru a proteja un cline pe tot parcursul sezonului de zbor al mustelor de nisip, tratamentul trebuie

continuat in mod conform pe toata aceasta durata.

10. Perioade de asteptare
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11. - Precautii speciale pentru depozitare

¥ 5o
v'nirse l3sa ld vederea si indeména copiilor.

G ;
A se pastrd i gmbalajul original, pentru a se proteja de lumind si umiditate.
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“A-museiiiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe blister dupa Exp. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurimenajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajungi in cursurile de apa, deoarece substantele active
permetrind/imidacloprid pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Pipeta din polipropilend de culoare aiba, inchisa cu capac din polietilena sau polioximetilena. Fiecare
pipetd este ambalata intr-un plic triplustrat din tereftalat de polietilena / aluminiu / polietilena de
densitate joasa.

Pipetd x | ml care contine 0,4 ml solutie

Pipetd x 3 ml care contine 1.0 ml solutie

Pipetd x 6 ml care contine 2.5 ml si 4,0 ml solutie

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1, 3, 4, 6, 10 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact



Detinétorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate: )
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Romdnia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii privind acest produs medicinal veterinar, va rugim contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

<17.  Alte informatii>



