AMCHA .

1. DENUMIREAZ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipeta a I ml contine:

Substante active:

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

Butilhidroxitoluen (E321) 1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Céine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

Puricii de pe caine sunt omorati dupi o zi de tratament. Un tratament previne viitoarele infestiri cu

purici timp de patru siptimani. Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva
dermatitei alergice determinate de purici (FAD).

Produsul prezinta activitate acaricida persistentd impotriva infestatiilor cu capuse (Rhipicephalus

sanguineus si Ixodes ricinus timp de pani la patru saptaméni si Dermacentor reticulatus pana la trei
saptamani).

Capusele prezente deja pe céine s-ar putea s nu fie omorate dupa doua zile de tratament si pot riméane
atasate si vizibile. De aceea se recomandi indepirtarea capuselor prezente pe cdine in momentul

tratamentului, pentru a preveni atagarea si hrinirea acestora cu sdnge.

4.3 Contraindicatii

in absenta datelor disponibile, produsul nu trebuie utilizat la céteii cu vérsta sub 7 sdptimani sau
greutatea sub 4 kg,

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici (vezi pct. 4.5 — Precauii speciale pentru utilizare).




4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se poate produce atasarea individuala a capugelor. Din acest motiv, nu poate fi exclusa transmiterea
bolilor infectioase, daca conditiile sunt nefavorabile.

Produsul raméne eficient impotriva puricilor si daca animalul se uda. Dupa imersii saptamanale in apa
timp de un minut, perioada de eficacitate insecticida persistentd impotriva puricilor nu a fost redusa.
Cu toate acestea, trebuie evitata imbaierea prelungita. in cazuri de imbaiere frecventa si/sau prelungita
eficacitatea insecticida persistenta se poate reduce. In aceste cazuri, nu repetati tratamentul mai des de
o data pe sdptamana. Daca cdinele trebuie spalat cu sampon, acesta trebuie administrat inaintea
aplicdrii produsului sau la un interval de cel putin 2 siptimani dupi aplicare, pentru optimizarea
eficacitatii produsului.

Eficacitatea produsului impotriva cipuselor dupa imbaiere sau samponare nu a fost studiata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Continutul pipetei nu trebuie si vina in contact cu ochii $i gura cainelui care primeste tratamentul.

Este necesara atenie pentru administrarea corectd a produsului, asa cum a fost descrisa la pet. 4.9.

In mod special, trebuie evitata ingestia produsului prin linsul locului de aplicare sau contactul cu alte
animale.

Nu se utilizeaza la pisici.

Acest produs este foarte toxic pentru pisici si poate determina moartea datorita particularitatilor
fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile s metabolizeze anumite substante, inclusiv permetrina.
Pentru a preveni expunerea accidentala a pisicilor la acest produs, cainii vor fi finuti separat de pisici
dupa tratament, pana cand locul de aplicare este uscat. Se vor lua masuri pentru ca pisicile sa nu linga

locul de aplicare la cinii'care au fost tratati cu acest produs. Daca acest lucru se intimpla, adresati-va
imediat medicului veterinar.

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

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

Evitafi contactul cu pielea, ochii sau gura.

Nu méncati, nu beti §i nu fumati in timpul aplicarii produsului.

Spalati bine méinile dupa aplicarea produsului.

Dacé produsul ajunge accidental pe piele, spalati imediat zona cu api si sapun.

Persoanele cu sensibilitate cutanati cunoscuta pot fi in mod particular sensibile la acest produs.
in cazuri extrem de rare, simptomele clinice principale care pot aparea sunt iritatiile senzoriale
tranzitorii ale pielii, cum sunt furnicaturi, senzatie de arsuri sau amorteala.

Daca produsul ajunge accidental in ochi, spélati cu apa din abundenti. Daci iritatia cutanata sau

oculara persista, solicita{i imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul sau eticheta
produsului.




Nu ingerati produsul, fnjcaz de ingestie accidental, solicitati imediat asistenta medicala si prezentati
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Cainii tratati nu trebuie lasati sa se joace in special cu copiii, pana cand locul de aplicare este uscat.
Pentru a fi siguri, trata{i cainii in cursul serii. In acest caz cainii tratati nu trebuie si aiba permisiunea sa
doarmd impreund cu proprietarii lor, in mod special daca acestia sunt copii. Pentru a preveni accesul

copiilor la produs, pastrati pipeta in blisterul original pana la utilizare si aruncati imediat pipeta dupa
utilizare.

Alte precautii

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

intrucat produsul este periculos pentru organismele acvatice, ciinii tratati nu trebuie lasati si intre in
nicio apa de suprafata timp de cel putin 48 de ore dupai tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot apdrea prurit, pierderea parului si eritem, edem $i leziuni la locul de aplicare. Aceste reactii adverse
sunt trecdtoare,

in cazuri foarte rare ciinii pot prezenta modificari de comportament (agitatie, neliniste, plénsete si
rostogoliri), simptome gastro-intestinale (varsaturi, diaree, hipersalivatie, apetit diminuat) precum si
semne neurologice, cum ar fi miscari nesigure si convulsii musculare, sau apatie la rasele de caini
sensibile la substanta activa permetrina. Aceste semne sunt in general tranzitorii §i sunt treciitoare.
Ingestia accidentald poate determina aparitia de voma pasagera si semne neurologice, cum sunt
tremurdturi si necoordonare. Se va aplica un tratament simptomatic. Nu exist3 antidot specific.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizand urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul un
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare

Cale de administrare si cantitati de administrat
Numai pentru uz extern. Utilizare spot-on
Se administreaza prin aplicare locali pe pielea intacta.

Doza minima recomandati este de 10 mg/kg greutate corporala imidacloprid si 50 mg/kg greutate
corporald permetrina.




Schema de administrare cutanati locali este urmitoarea:

Caini (kg
greutate
corporala)

Produs

Volum

(ml)

Imidacloprid

(mg/kg greutate
corporala)

Permetrina
(mg/kg greutate
corporala)

<4kg

Ataxxa 200 mg/40 mg

0,4 m!

minim 10

minim 50

solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea pana la
4 kg

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

Ataxxa 1250 mg/250 mg
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea de la
10 kg pdna la 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea de
peste 25 kg

>4 kg <10 kg 1,0 ml 10-25 50-125

>10 kg <25 kg 2,5 ml 10-25 50- 125

>25kg <40 kg 4,0 mi 10-16 50-80

Pentru cainii cu greutatea > 40 kg trebuie utilizatd combinaia adecvata de pipete.
Pentru asigurarea dozarii corecte, greutatea corporali trebuie determinata ct mai precis posibil.

Pentru a reduce re-infestarile cu noi purlcl este recomandat si fie tratati toti cdinii dintr-o gospodarie.
Alte animale de companie din aceeasi gospodarie trebuie tratate cu produse corespunzatoare. Pentru
puricii proveniti din mediul inconjuritor al animalului se recomanda utilizarea aditionala a unui produs
corespunzator pentru tratamentul impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor de dezvoltare.

In functie de incarcarea parazitard, poate fi necesara reluarea tratamentului. Intervalul dintre doua
aplicari trebuie sa fie de 4 saptamani. In cazul expunerii frecvente sllsau prelungite la apa, intervalul
poate fi redus. in aceste cazuri, nu reluai tratamentul cu o frecventa mai mare de o data pe saptaména.

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

Mod de administrare

Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala. Loviti usor cu degetul capatul ingust al
pipetei, astfel incat continutul si se strAngd in corpul pipetei, rasuciti si scoateti capacul. lntoarcetl

capacul si plasati-1 pe pipetd. Apasati si rasuciti, pentru a perfora sigiliul, apoi indepartati capacul de pe
pipeta.




Pentru cdinii cu greutate corporali de 10 kg sau mai putin:

Cu céinele intr-o pozitie relaxata, 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 cdinii cu greutate corporali de peste 10 kg:

Cu céinele intr-o pozitie relaxata, intreg continutul pipetei trebuie aplicat uniform in patru zone
distincte ale spatelui animalului, de la omoplati pana la baza cozii. In fiecare zoni indepdrtati blana,
pani ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe piele §i apasati usor corpul pipetei, astfel incat
sa eliberati numai o parte a continutului pe piele. Nu aplicati cantititi excesive de solutie in nicio Zon4,
deoarece solutia poate curge pe lateral.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat reactii adverse la cateii sdndtosi sau la cainii adulti, la care s-au administrat doze de 5
ori mai mari decat cele recomandate sau la cateii ai ciror mame au fost tratate cu doze de 3 ori mai
mari decét cele recomandate cu combinatia imidacloprid si permetrini. Severitatea eritemului cutanat
care apare uneori la locul aplicarii creste odata cu supradoza.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide de uz topic, insecticide, permetrina, combinatii.
Codul veterinar ATC: QP53AC54.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Produsul este un ectoparaziticid de uz topic, care contine imidacloprid si permetrini. Aceast
combinatie are efecte insecticide si acaricide.

Imidaclopridul este un ectoparaziticid apartinand grupului de compusi cloronicotinil. Din punct de
vedere chimic, poate fi clasificatdi ca cloronicotinil nitroguanidind. Imidaclopridul este eficien
impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor larvare. in plus fata de eficacitatea manifestata fati de




puricii adulfi, s-a demonstratsi eficacitatea larvicida a substantei pentru locurile‘din habitatul
animalului. Stadiile larvare din mediul inconjurator al animalului sunt omordte ca urmare a
contactului cu un animal tratat. Are o inalti afinitate fafa de receptorii acetilcolino-nicotinici din /
regiunea post-sinaptici a sistemului nervos central al insectei. Ca urmare, inhibarea transmisici
colinesterazice din sistemul nervos al insectei conduce la paralizia $i moartea parazitului.

Permetrina apartine clasei | de piretroide acaricide si insecticide $i actioneaza si ca repelent.
Piretroidele afecteaza portile de voltaj ale canalelor de sodiu, la vertebrate si nevertebrate. Piretroidele

sunt asa numitele "blocante ale canalelor deschise”, afectind canalele de sodiu prin incetinirea

proprietatilor de activare si inactivare. Aceasta conduce la o stare de hiperexcitabilitate si moartea
parazitului.

in cadrul combinatiei acestor doua substante active, s-a demonstrat ci funciia imidaclopridului de
activare a ganglionilor artropodelor determina cresterea eficacitatii permetrinei.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa aplicare topica la caini, solutia este distribuita rapid pe suprafata corpului animalului. Ambele
substane active ramdn eficiente pe pielea si parul animalelor tratate timp de cel putin 4 saptamani.

Absorbtia sistemica a acestui produs este suficient de mica, astfel incat nu afecteaza eficacitatea clinica
sau toleranta speciei tinta.

Proprietasi referitoare la mediul inconjuritor

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice. Pentru caini tratati, a se vedea pct. 4.5.

Produsele care contin permetrina sunt toxice pentru albinele melifere.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)

Trigliceride cu lant mediu

N-metilpirolidoni

Acid citric (E330)
Oxid de sulf dimetilat

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

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

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



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeti din polipropilena de culoare albi, capac din polietilena sau polioximetilen.

Ficcare pipetd este ambalata intr-un plic triplustrat din tereftalat de polietilend / aluminiu / polietilena
cu densitate joasa.

Pipetd a 3 ml ce contine 1 ml solutie.
Cutiecu 1, 4, 6, 10 pipete.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

Dupa utilizare, puneti din nou capacul pipetei. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu
provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150369

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIET

17.08.2015

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2018

¢

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.







A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutic de carton

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

Permetrina/Imidacloprid

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta a 1,0 ml contine:

Substante active:

Permetrina 500,0 mg
Imidacloprid 100,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Selufigipaton

|i. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

ctd cu doza unica de 1,0 ml
S i Y, sy

0

5. SPECIH TINTA

Caine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

L7. MOD $1I CALE DE ADMINISTRARE
Administrare spot-on.



| 8. TIMP DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) DUPA CAZ }

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP I
|11

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale>
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICT
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

|14, MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” [ ]

A nu se lasa vederea si indemana copiilor.




,‘\[

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

L16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150369

|17 NUMARUL DE FABRICATIE A SERIEI DE PRODUS

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

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

Permetrini 500,0 mg
Imidacloprid 100,0 mg

@ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

I pipetd cu doza unica de 1,0 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

—

Administrare spot-on.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

L]

| 6. NUMARUL SERIEI

T T

Lot
| 7. DATA EXPIRARII
EXP
8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
Nu se utilizeaza la pisici.







!
i
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

PIPETA

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Ataxxa
Permetrind/Imidacloprid

Ambalaj multilingvy
Permethrin/Imidacloprid

Lz. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
1 ml
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
| 5.  TIMP DE ASTEPTARE |
| 6. NUMARUL SERIEI N
Lot
| 7. DATA EXPIRARII
EXP

‘i MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

=







PROSPECT PENTRU:

Ataxxa 200 mg/40 mg solutie spot-on pentru ciini cu greutatea péani la 4 kg
Ataxxa 500 mg/100 mg solutie spot-on pentru ciini cu greutatea de la 4 kg péni la 10 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg solutie spot-on pentru ciini cu greutatea de la 10 kg pani la 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg solutie spot-on pentru caini cu greutatea peste 25 kg

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6. 8501 Novo mesto, Sloveni
RS : A bl et

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ataxxa 200 mg/40 mg solutie spot-on pentru cdini cu greutatea pani la 4 kg
Ataxxa 500 mg/100 mg solutie spot-on pentru cdini cu greutatea de la 4 kg pani la 10 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg solutie spot-on pentru céini cu greutatea de la 10 kg pana la 25 kg

Ataxxa 2000 mg/400 mg solutie spot-on pentru cdini cu greutatea peste 25 kg
Permetrina/Imidacloprid

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

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

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

Butilhidroxitoluen (E321) 0,4 mg

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

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

Butilhidroxitoluen (E321) | mg

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

Permetrina 1250,0 mg
Imidacloprid 250,0 mg




Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 2,5mg

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

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

Butilhidroxitoluen (E321) 4,0 mg

Solutie limpede, de culoare galben-maronie.

4, INDICATIE (INDICATII)
Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides felis).

Puricii de pe cdine sunt omorati dupi o zi de tratament. Un tratament previne viitoarele infestari cu

purici timp de patru siptamani. Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva
dermatitei alergice determinate de purici (FAD).

Produsul prezinta activitate acaricida persistenta impotriva infestatiilor cu capuse (Rhipicephalus

sanguineus §i Ixodes ricinus timp de pana la patru siptiméni si Dermacenior reticulatus pana la trei
saptamani).

Capusele prezente deja pe cdine s-ar putea sa nu fie omorate dupd doua zile de tratament si pot rimane
atasate si vizibile. De aceea se recomandi indepartarea capuselor prezente pe cédine in momentul
tratamentului, pentru a preveni atasarea si hrénirea acestora cu sange.

5. CONTRAINDICATII

In absenta datelor disponibile, produsul nu trebuie utilizat la cateii cu vérsta sub 7 sdptamani sau
greutatea sub 1,5 kg (produs pentru cdini cu greutatea pani la 4 kg), 4 kg greutate corporala (produs
pentru cini cu greutatea de la 4 kg pana la 10 kg), 10 kg greutate corporala (produs pentru ciini cu

greutatea de la 10 kg pana la 25 kg), 25 kg greutate corporala (produs pentru caini cu greutatea de peste
25 kg).

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici (vezi pct. 12 Atentionari speciale).

6. REACTII ADVERSE

Pot apérea prurit, pierderea parului si eritem, edem si leziuni la locul de aplicare. Aceste reactii adverse
sunt trecatoare.

In cazuri foarte rare cainii pot prezenta modificari de comportament (agitatie, neliniste, plansete si
rostogoliri), simptome gastro-intestinale (varsaturi, diaree, hipersalivatie, apetit diminuat) precum si
semne neurologice, cum ar fi migcari nesigure si convulsii musculare, sau apatie la rasele de caini
sensibile la substanta activa permetrina. Aceste semne sunt in general tranzitorii si sunt trecétoare.



Ingestia accidentald podte determina aparitia de voma pasagerd si semne neurologice, cum sunt
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tremurdturi §i necoordonare. Se va aplica un tratament simptomatic. Nu exista antidot specific.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul un
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Ciine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare si dozi

Numai pentru uz extern. Utilizare spot-on.
Se aplica numai pe pielea intacta.

Doza minima recomandata este de 10 mg/kg greutate corporala imidacloprid si 50 mg/kg greutate
corporald permetrina,

Schema de administrare cutanati locali este urmitoarea:

Caini (kg Produs Volum Imidacloprid Permetrina
greutate (ml) (mg/kg greutate | (mg/kg greutate
corporali) corporald) corporali)
<4kg Ataxxa 200 mg/40 mg 0,4 ml minim 10 minim 50
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea pani la
4 kg
>4 kg <10 kg Ataxxa 500 mg/100 mg | 1,0 ml 10 -25 50-125

solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea de la 4
kg pini la 10 kg

>10 kg <25 kg Ataxxa 1250 mg/250 mg | 2,5 ml 10 - 25 50-125
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea de la
10 kg pani la 25 kg

>25kg <40 kg Ataxxa 2000 mg/400 mg | 4,0 ml 10-16 50 - 80
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea peste
25 kg

Pentru cdinii > 40 kg trebuie utilizatd combinatia adecvati de pipete.




Pentru asigurarea dozirii corecte, greutatea corporali trebuie determinata cit mai precis posibil.

La nivelul locului de aplicare pot fi observate modificiri cosmetice temporarc (de exemplu,
descuamare, depozite de culoare alba si despicarea firului de par).

Mod de administrare

Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala. Loviti usor cu degetul capatul ingust al
pipetei, astfel incat continutul s se string in corpul pipetei, rasucifi §i scoateti capacul. Intoarceti
capacul si plasati-1 pe pipeta. Apasati §i rdsuciti, pentru a perfora sigiliul, apoi indepartati capacul de pe

pipeta.
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Pentru cainii cu greutate corporala de 10 kg sau mai putin:

Cu cdinele intr-o pozitie relaxata, indepirtati blana dintre omoplati, pana ce pielea devine vizibila.

Aplicati vérful pipetei pe piele si apasati de cateva ori corpul pipetei, pentru a goli tot continutul pe
piele.

Pentru cdinii cu greutate corporala de peste 10 kg:

Cu céinele intr-o pozitie relaxati, 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,
pana ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe piele si apasati usor corpul pipetei, astfel incat
sa eliberafi numai o parte a continutului pe piele. Nu aplicati cantititi excesive de solutie in nicio zona,
deoarece solutia poate curge pe lateral.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a reduce re-infestarile cu noi purici este recomandat si fie tratafi toti cainii dintr-o crescatorie.
Alte animale din aceeasi gospodarie trebuie tratate cu produse corespunzatoare. Pentru puricii proveniti



\‘.
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din mediul inconjuritor ?/animalului se recomanda utilizarea aditionala a unui produs corespunzitor
pentru tratamentul impotfiva puricilor adulti si a stadiilor lor de dezvoltare.
s

in functie de incarcarea parazitard, poate fi necesar reluarea tratamentului. Intervalul dintre doui

aplicdri trebuie si fie de 4 saptaimani. In cazul expunerii frecvente si/sau prelungite la ap3, intervalul
poate fi redus. In aceste cazuri, nu reluati tratamentul cu o frecventd mai mare de o data pe saptimana.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcata pe blister dupa EXP. Data expirarii se
refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Se poate produce atasarea individuala a capuselor. Din acest motiv, nu poate fi exclusi transmiterea
bolilor infectioase, daci conditiile sunt nefavorabile.
Produsul rimane eficient impotriva p

uricilor si daci animalul se uda. Dupi imersii saptaménale in apa
timp de un minut, perioada de eficacitate insecticids persistentd impotriva puricilor nu a fost redusa.
Cu toate acestea, trebuie evitati imbiierea prelungita. In cazuri de imbaiere frecventa si/sau prelungiti
(de exemplu, inot sau spalare) eficacitatea insecticidi persistenta se poate reduce. in aceste cazuri, nu
repetati tratamentul mai des de o data pe saptamana. Daci cdinele trebuie spilat cu sampon, acesta
trebuie administrat inaintea aplicarii produsului sau la un interval de cel putin 2 saptdmani dupa
aplicare, pentru optimizarea eficacititii produsului.

Eficacitatea produsului impotriva capuselor dupa imbiiere sau samponare nu a fost studiata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Continutul pipetei nu trebuie s vin in contact cu ochii $i gura cdinelui care primeste tratamentul.

Este necesara atentie pentru administrarea corecti a produsului, asa cum a fost descrisa la pet. 8.

fn mod special, trebuie evitata ingestia produsului prin linsul locului de aplicare sau contactul cu alte
animale.

Nu se utilizeaza la pisici.

Acest produs este foarte toxic pentru pisici si poate determina moartea datorita particularitatilor
fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile s metabolizeze anumite substante, inclusiv permetrina.
Pentru a preveni expunerea accidentals a pisicilor la acest produs, cainii vor fi tinuti separat de pisici
dupa tratament, pana cand locul de aplicare este uscat. Se vor lua masuri pentru ca pisicile sa nu linga




locul de aplicare la ciinii care au fost tratati cu acest produs. Dac acest lucru se intampla, adresati-va
imediat medicului veterinar.

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

Intrucat produsul este periculos pentru organismele acvatice, cdinii tratati nu trebuie lasati sa intre in
nicio apa de suprafata timp de cel putin 48 de ore dupa tratament.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

Nu mancati, nu beti i nu fumati in timpul aplicarii produsului.

Spalati bine méinile dupa aplicarea produsului.

Daca produsul ajunge accidental pe piele, spalati imediat zona cu api si sapun.

Persoanele cu sensibilitate cutanata cunoscuta pot fi in mod particular sensibile la acest produs.

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

Daca produsul ajunge accidental in ochi, spalati cu apa din abundenta. Daci iritatia cutanata sau
oculard persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta
produsului.

Nu ingerati produsul. in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat asistenta medicala si prezentati
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Céinii tratati nu trebuie lasati sa se joace in special cu copiii, pana cind locul de aplicare este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cdinii in cursul serii. In acest caz cainii tratati nu trebuie sa aiba permisiunea sa
doarmé impreund cu proprietarii lor, in mod special daci acestia sunt copii.

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

Solventul din produs poate pita anumite materiale, cum ar fi piele, tesaturi, plastic si
suprafete finite. Lasati locul de aplicare s se usuce inainte de contactul cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
Nu s-au observat reactii adverse la céteii sdnitosi sau la cainii adulti, la care s-au administrat doze de 5
ori mai mari dect cele recomandate sau la cateii ai carar mame au fost tratate cu doze de 3 ori mai

mari decét cele recomandate cu combinatia imidacloprid §i permetrina. Severitatea eritemului cutanat
care apare uneori la locul aplicérii creste odata cu supradoza.

Incompatibilititi:
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.



Dupa utilizare, puneti din riou capacul pipetei. Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2018

15. ALTE INFORMATII

Pipeta din polipropilena de culoare alba, capac din polietilena sau polioximetilena.

Fiecare pipeta este ambalata intr-un plic triplustrat din tereftalat de polietilena / aluminiu / polietilena
cu densitate joasa.

Pipetd a 1 ml ce contine 0,4 ml solutie.
Pipetd a 3 ml ce contine 1 ml solutie

Pipetd a 6 ml ce contine 2,5 ml si 4 ml solutie
Cutiecu 1,4, 6, 10 pipete.

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.






