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1. DENUMIRE:?\ PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ataxxa 500 mgl IOOng solutie spot-on pentru cdini cu greutatea de la 4 kg pénd la 10 kg

:-F’Lecme plpeta il 1 ,0 ml contine:

Substante active:

Permetrina 500,0 mg
Imidacloprid : 100,0 mg,
Excipienti:
Compozitia cantitativii, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a informatie este esen{iald pentru
altor constifuenti administrarea corectii a produsualui
medicinal veterinar
Butithidroxitoluen (E321) 1,0 mg
Trigliceride, catend medie
N-metilpirolidond 200,0 mg
Acid citric (E330)
Dimetil sulfoxid

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

3 INFORMATII CLINICE

31 Specii tinti

Céini

32 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {intfi

Pentru tratamentul si prevenirea infestérii cu purici (Clenocephalides felis).

Puricii de pe céine sunt omorati dupd o zi de tratament. Un tratament previne viitoarele infestari cu
purici timp de patru siptiméni, Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a sirategici de
tratament impotriva dermatitei alergice determinate de purici (DAP).

Produsul medicinal veterinar prezintd activitate acaricidd persistentd impotriva infestatiilor cu capuge
(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus pénd la patru siptimani, si Dermacentor reticulatus pana

la trei saptimani) si eficacitate repelents persistentd (Jxodes ricinus) pina la trei sdptdmani.

Capusele prezente deja pe cdine s-ar putea si nu fie omorate dupd doud zile de tratament si pot rémane
atasate si vizibile. De aceea, se recomanda indepértarea cipuselor prezente pe cdine In momentul
tratamentului, pentru a preveni atagarea si hrénirea acestora cu singe.

Un tratament asiguri activitate repelentd (anti-hriinire) Impotriva mustei de nisip Phlebofomus

perniciosus pani la 3 sdptimani si impotriva {Anfarului dedes aegypti 7 pand la 14 zile dupa efectuarea
tratamentulul.
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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 s&ptiméni. Efectul este indirect datoritd
activitatii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

PR
e—

3.3 Contraindicatii

fn absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la cafeti cu varsta sub 7.
siptimani sau greutatea sub 4 kg. :

Nu se utilizeazi in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienfi.

Nu se utilizeazi la pisici (vezi pet. 3.5 — Precauii speciale pentry utilizare).

3.4 Atentioniiri speciale

Se poate produce atagarea individuali a cipuselor sau o singura mugciturd de muste de nisip sau
tantari dedes aegypti. Din acest motiv, nu poate fi exclusa {ransmiterea bolilor infectioase, dacé
conditiile sunt nefavorabile,

Deoarece produsul medicinal veterinar exercitd o actiune repelentd (anti-hrénire) impotriva tdntarilor
Aedes aegypti timp de 7 zile dupd efectuarea tratamentului, este preferabil ca produsul medicinal
veterinar s4 fie aplicat cu o siptdmand inainte de expunerea animalelor la acesti tinfari.

Produsul medicinal veterinar riméne eficient impotriva puricilor si daci animalul se udd. Dupé imersii
siiptiménale in api timp de un minut, perioada de eficacitate insecticidd persistentd impotriva puricilor
nu a fost redusi. Cu toate acestea, trebuie evitatd imbaierea prelungits. fn cazuri de imbiiere frecventd
sifsau prelungiti eficacitatea insecticidi persistentd se poate reduce. In aceste cazuri, nu repetati
{ratamentul mai des de o dath pe siptimani. Dacd ciinele trebuie spilat cu sampon, acesta trebuie
administrat fnaintea aplicarii produsului medicinal veterinar sau la un interval de cel putin 2 saptiméani
dupi aplicare, pentru optimizatea cficacitétii produsului medicinal veterinar.

Eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva cipuselor dupd Imbdiere sau gamponare nu a
fost studiati. ,

Protectia imediatd impotriva mugciturilor provocate de mustele de nisip nu este documentata. Céinii
tratati pentru reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea mustelor
de nisip P. perniciosus trebuie pastrafi intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea
initiala a tratamentului,

3.5 Precautii speciale pentru ufilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile finté:

Continutul pipetei nu trebuie si vind In contact cu ochii §i gura cainelui care primeste tratamentul.
Este necesatd atentie pentru administrarea corectd a produsului medicinal veterinar, aga cum a fost
descrisi la pet. 3.9, In mod special, trebuie evitatd ingestia produsului medicinal veterinar prin linsul

locului de aplicare sau contactul cu alte animale,

Nu se utilizeazi la pisicl.

Acest produs medicinal vetetinar este foarte toxic pentru pisici §i poate determina moartea datoritd
particularitatilor fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile s& metabolizeze anumite substante,
inclusiv permetrina. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs medicinal
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veterinar, cdinii vor fi {inuti separat de pisici dupa tratament, pani cand locul de aplicare este uscat. Se
vor lza masuri pentru ca pisicile si nu lingd locul de aplicare la cdinii care au fost tratati cu acest
produs mediciij}g} veterinar, Dach acest lucru se intdmpld, adresati-va imediat medicului veterinar,

k)

Consultati medidul veterinar fnainte de a utiliza produsul medicinal veterinar la cAinii debilitai si

rebule luate de persoana care administreazi nrodusul medicinal veterinar la

e B %g”)’ﬁféctul produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii sau gura.
"R tancati, nu beti si nu fumati in timpul aplicirii produsului medicinal veterinat,

Spilafi bine mainile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar.
Daci produsul medicinal veterinar ajunge accidental pe piele, spalati imediat zona cu apid si sipun.
Persoanele cu sensibilitate cutanatd cunosoutd pot fi, in mod particular, sensibile la acest produs
medicinal vetetinar,
1 cazuri extrem de rare, simptomele clinice principale care pot aparea sunt iritatiile senzoriale
tranzitorii ale pielii, cum sunt furnicturi, senzafie de arsurd sau amorteald.
Daci produsul medicinal vetetinar ajunge accidental in ochi, spalati cu api din abundentd. Daci
iritatia cutanatd sau oculard persistd, solicitati imediat sfatul medjcului §i prezentati medicului
prospectul sau eficheta produsului.
Nu ingerati. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat asistentd medicald si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului,
Chinii tratati nu trebuie lasati sa se joace In special cu copiii, pAnd cénd locul de aplicate este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cdinii in cursul serii. i1 acest caz, cainii tratati nu trebuie si aibi permisiunea
s doarmé mpreund cu proprietarii lor, tn mod special dac# acestia sunt copii.
Pentru a preveni accesul copiilor la pipete , péstra{i pipeta in blisterul original pan la utilizare i
aruncati pipeta imediat dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Produsul medicinal veterinar este toxic pentru organismele acvatice, Cainii tratati nu trebuie lisati sd
intre tn apele de suprafatil timp de 48 de ore dup# tratament, pentru a evita efectele adverse asupra
organismelor acvatice.

Alte precautii:

Solventul din produsul medicinal veterinar poate pita anumite materiale, cum ar fi piele, {es#turi,
plastic si suprafete finite. Lésati locul de aplicare s se usuce inainte de contactul cu astfel de
materiale.

3.6 Evenimente adverse

Céini
Foarte rare Tulburiei la locul de aplicare {prurit local, caderea pérului,
(< 1 animal / 10 000 animale tratate, eritem, edem si leziuni la locul de aplicare y
inclusiv raportarile izolate): Tulburdri de comportament (agitatie, neliniste, plénsete sau

rostogoliri)®

Tulburdr ale tractului digestiv (varsatuti, diaree,
hipersalivatie, apetit diminuat)’

Tulburiri neurologice (de exemplu miscéri instabile,
spasme niusculare, letargie)*?
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'in general aceste reactii sunt trecitoare
*1n general aceste reacii sunt franzitorii sau treciitoare
* la céinii sensibili la substanta activd permetrind

Ingerarea accidentald poate determina aparitia de voma pasagerd si semne neurologice, cunyar.fi
tremurituri si necoordonare. Se va institui un tratament simptomatic, Nu existd antidot specific

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinta prin intermediul unui medic
veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie
autorititii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati, de
asemenea, secfiunea 16 a prospectului pentrn datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cdini in timpul gestatiei, lactatiei sau la
animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-
metilpirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeaz# numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuats de medicul veterinar responsabil.

3.3 Interactiunea ¢u alte produse medicinale si alte forme de interacfiune

Nu se cunose.

3.9 Cii de administrare si doze

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

Doza minimi recomandati este:
- imidacloprid 10 mg/kg greutate corporald gi permetrind 50 mg/kg greutate corporald.

Schema de administrare cutanatii locald in functie de greutatea corporald este urmétoarea:

Ciini (kg Produs Volum Imidacloprid Permetrini
greufate (ml) (mg/kg greutate | (mg/kg grentate
corporali) corporali) corporalii)

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

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

>4kg<10kg Ataxxa 500 mg/100 mg | 1,0ml 10-25 50-125
solutie spot-on peniru
céiini cu greutatea de la 4
kg pénd la 10 kg
>10kg<25kg |Ataxxa 1250 mg/250 mg | 2,5 ml 10 -25 50125
solufie spot-on pentru
caini cu greutatea de la
10 kg pind la25 kg
>25kg <40kg | Ataxxa 2000 mg/400 mg | 4,0 ml 10-16 50 - 80
solufie spot-on pentru
céini cu greutatea de
peste 25 kg
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Pentru céinii cu greutatea > 40 kg trebuie utilizats combinatia adecvaté de pipete,

< &

Pentru asigurared bzei corecte, greutatea corporald trebuie determinata ct mai precis posibil.

Pentru areduce rg"inftﬁstérile cu noi purici este recomandat sd fie tratati tofi cAinii dintr-o gospodarie.
Alte animale de €ofnpanie din aceeasi gospodérie trebuie tratate cu produse medicinale veterinare
) corespunzitoare, Pentru puricii proveniti din mediul inconjurdtor al animalului se recomandd utilizarea
] 'i'faQitinnalé‘a uni produs corespunzitor pentru tratamentul impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor de

" dezvoltare.

Tn functie de incircarea parazitard, poate fi necesard reluarea tratamentului, Intervalul dintre doud
aplicari trebuie sd fie de 4 siptiméni. [n cazul expunerii frecvente si/sau prelungite la apd, intervalul
poate fi redus. In aceste cazuri, nu reluati tratamentul cu o frecventa mai mare de o datd pe sdptiméina.

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

La nivelul locului de aplicare pot fi observate modificiri cosmetice temporare (de exemplu, descuamare,
depozite de culoare albi §i despicarea firului de par).

Mod de administrare;

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor cu degetul capiitul ingust al
pipetei, astfel incat continutul si se strAng in corpul pipetei, risuciti si scoatefl capacul. Intoarcefi
capacul §i plasati-1 pe pipetd. Apésati si rsucifi, pentru a perfora sigiliul, apoi Indepéartati capacul de
pe pipeta.

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

Cu chinele intr-o pozitie relaxatd, indepirtati blana dintre omoplati, pana ce pielea devine vizibild.
Aplicati varful pipetei pe piele si apisafi de céteva ori corpul pipetei, peniru a goli tot confinutul pe
piele.

Pentru cdinii cu greutate corporald 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 pand la baza cozii. In fiecare zond, indepértati blana,
péina ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe piele si apisati ugor corpul pipetei, astfel inct
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s eliberati numai o parte a confinututui pe piele. Nu aplicafi cantitéi excesive de solutie tn I}ipio Zond,
deoatece solutia poate curge pe lateral. 1

4

3.10 Simptome de supradozaj (3i, dupi caz, proceduri de urgenfi si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse la cifeii sinitosi sau la cdinii adulti, Ia care s-au administrat doze de 5
ori mai mari decit cele recomandate sau la citeii aj ciror mame au fost tratate cu doze de 3 ori mai
mati decat cele recomandate cu combinatia imidacloprid si permetrind. Severitatea eritemului cutanat
care apare uneori la locul aplicétii creste o dat cu suptadoza,

3.11  Restrictii speciale de utilizare i 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 agteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet:

Codul ATCvet: QP53AC54.

4.2 Farmacodinamie

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

Imidaclopridul este un ectoparaziticid aparjindnd grupului de compusi cloronicotinil, Din punct de
vedere chimic, poate fi clasificat ca cloronicotinil nitroguanidind. Imidaclopridul este eficient
impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor larvare. In plus, fatd de eficacitatea manifestatd fafd de
puricii adulti, s-a demonstrat §i eficacitatea larvicida a substanfei pentru locurile din habitatul
animalului. Stadiile larvare din mediul tnconjuritor al animalului sunt omoréte ca urmare a contactului
cu un animal tratat. Are o inaltil afinitate fati de receptorii acetilcolino-nicotinici din regiunea post-
sinaptica a sistemului nervos central (SNC) al insectei. Ca utmare, inhibarea transmisiei colinergice
din sistemul nervos al insectei conduce la paralizia §i moartea parazitului,

Permetrina apartine clasei I de piretroide acaricide 5i insecticide. Piretroidele afecteazi portile de
voltaj ale canalelor de sodiu, la vertebrate si nevertebrate, Piretroidele sunt aga numitele "blocante ale
canalelor deschise", afectind canalele de sodiu prin incetinirea proprietitilor de activare i
inactivare,aceasta conducénd la o stare de hiperexcitabilitate §i moartea parazitului,
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{0 cadrul combinatiel acestor doud substante active s-a demonstrat ¢& functia imidaclopridului de
activare a ganglionilor artropodelor determini cresterea eficacitatii permetrinei.

4.3 Farmaco&inetici

Dupj apligdre tpicd la cdini, solufia este distribuita rapid pe suprafata corpului animalului. Ambele

substinie active riman eficiente pe pielea §i parul animalelor tratate timp de cel putin 4 siptdméni.
. .Absorbtia sistemici a acestui produs medicinal veterinar este suficient de micd, astfel Incét nu
afeétedza eficacitatea clinicd sau foleranfa speciei {intd.

Proprietifi de mediu

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sé fie deversat In cursuri de ap4, datorita pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice. Pentru céiinii tratati, a se vedea pect, 3.5.

Produsele care contin permetrina sunt toxice pentru albinele melifere.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilita{i majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

A se pistra tn ambalajul original, pentru a se proteja de lumind si umiditate.

5.4 Natura §i compozitia ambalajului primar

Pipeta din polipropilens de culoare albd, Inchisi cu capac din polietilend sau polioximetilend. Fiecare
pipeta este ambalatd Intr-un plic triplustrat din tereftalat de polietilend / aluminiu / polietilend de
densitate joasd.

Pipetd x 3 ml care confine 1 ml solutie.

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

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu {rebuie s ajungi in cursurile de apd, deoarece substantele active
permetrind/imidacloprid pot fi peticuloase pentru pesti si alte organisme acvatice.

- Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Eg

KRKA, d.d., Novo mesto

7 NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE e

200146

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primef autorizari: 17.08.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza férd prescripfie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.eutopa.cu/veterinary).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A, ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE D]N CARTON

rl. af]:NUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘_ﬁ’;»‘:"‘aé}’zfg;ﬁma 500 mg/100 mg solufie spot-on

I 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd cu 1,0 ml contine:
permetrini 500,0 mg
imidacloprid 100,0 mg

rS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

1x1,0ml

[5.  INDICATI

- elimini cdpugele si puricii
- repelent pentru cipuge, tantari $i muste de nisip
- reduce riscul de transmitere a leishmaniozei canine

Ixodida

Ctenocephalides felis

JA#

Ctenocephalzdes felis larvae

Phlebotomus perniciosus

\‘%‘i

Aedes aegypti
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Leishmania infantum

6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

7. PERTOADE DE ASTEPTARE }

|8.  DATA EXPIRARII |

Exp. {|//aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumind i umiditate.

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

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

11, MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VILTERINAR”

Numai pentru uz veteginar,

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

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor,

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

14. © NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200146
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Nu se utilizeaz la pisici,
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MINIMUM DE INFORMATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI 432
Pungi .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ataxxa

4-10kg

tal

1 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

permethrin/imidacloprid
500 mg/100 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

|4, DATA EXPIRARU

Exp. {ll/aaaa}

KREKA
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

| PIPETA o

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

4-10kg

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

4.  DATA EXPIRARIL

Exp. {Il/aaaa}

KRKA
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B. PROSPECT

CONFIDENTIAL



(T4 KRIKA

l i k3 a Ll *
1; Denumirea produsului medicinal veterinar

Atz;;ga{a(ZOQ ing/40 mg soluie spot-on pentru ciind cu greutatea pana la 4 kg

‘Ataxxa 500 mg/100 mg solugie spot-on pentru chini cu greutatea de la 4 kg pandla 10 kg
b Atanxa 1250 mg/250 mg solutie spot-on pentru chini cu greutatea de la 10 kg pind la 25 kg
< A taxxa 2000 mg/400 mg solutie spot-on pentru caini cu greutatea peste 25 kg

2 Compozitie

Fiecare pipeta cu 0,4 ml confine:
Substante active:

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

Butilhidroxitoluen (E321) 0,4 mg
N-metilpirolidona 80,0 mg

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

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

Butilhidroxitoluen (E321) 1,0 mg
N-metilpirolidond 200,0 mg
Fiecare pipetd cu 2,5 ml confine:
Substante active:

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

Butilhidrozitoluen (E321) 2,5 mg
N-metilpirolidona 500,0 mg

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

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

Butilhidroxitoluen (B321) 4,0 mg
N-metilpirolidoni 800,60 mg

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

31 Specii tint

CONFIDENTIAL



P4 IKRKA

Caini.
4. Indieatii de utilizare

»

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

Puricii de pe cdine sunt omorati dupa o zi de tratament. Un tratament previne viitoarele infestéiri cu
purici timp de patru siptaméni. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de
tratament Tmpotriva dermatitei alergice determinate de purici {DAP).

Produsul medicinal veterinar prezintd activitate acaricidd persistentd impotriva infestatiilor cu cépuse
(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus péAna la patru saptdméni si Dermacentor reficulatus pani

%

Capugele prezente deja pe ciine s-ar putea sd nu fie omorate dupi doud zile de tratament si pot rdméne
atagate 51 vizibile. De aceea se recomandd indepartarea capuselor prezente pe cdine in momentul
tratamentului, pentru a preveni atasarea 51 hrinirea acestora cu sange.

la trei séptaméni) si eficacitate repelentd persistenta (Ixodes ricinus) pAnd la trei siptimani.

Un tratament:
- asigurd activitate repelenté (anti-hrénire) fmpotriva mustei de nisip Phlebolomus perniciosus

pénd la 3 saptiméni,
- asigurd activitate repelentd (anti-hrénire) fmpotriva tanfarului Aedes aegypti 7 pini la 14 zile

=
ta;

dupi efectuarea tratamentului,

Reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum datorat transmiterii prin intermediul mustelor
de nisip (Phlebotomus perniciosus) timp de pand la 3 saptiméni, Efectul este indirect datoritd

activitifii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

5,  Contraindicatii

Tn absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu {rebuie utilizat la citeil cu varsta sub 7
saptamani sau greutatea sub 1,5 kg (produs pentru cAini cu greutatea pand la 4 kg), 4 kg greutate
corporald (produs pentru cfini cu greutatea de la 4 kg péna la 10 kg), 10 kg greutate corporald (produs
pentru cdini cu greutatea de la 10 kg pnd Ja 25 kg), 25 kg greutate corporald (produs pentru cdini cu
greutatea de peste 25 kg).

Nu se utilizeazi in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre
excipieni.

Nu se utilizeaza la pisici (vezi pét. 6 - Afenfiondri speciale).

6; Atentioniri speciale
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Atentionri speciale:
Se poate producs,atagarea individuald a capuselor sau o singurd mugcaturd de muste de nisip sau
. tAntari dedes:deg :pti Din acest motiv, nu poate fi exclusd transmiterea bolilor infectioase, dacit
condifiilé sun:riefavorabile.
arece bdi}sul%medicinal veterinar exercitd o acfiune repelentd (anti-hrinire) Impotriva tAntarilor
gypti tirdlp de 7 zile dupd efectuarea tratamentului, este preferabil ca produsul medicinal
“yetetinar sa fie aplicat cu o saptiméand inainte de expunerea animalelox la acesti tantari.
. Produsul medmjyﬂ { yeterinar ramane eficient mpotriva puricilor si dacd animalul se uda. Dupi imersii
* gaptimanale Tn'api timp de un minut, perioada de eficacitate insecticida persistentd impotriva puricilor
e VU 10 i vedlusd, Cu toate acestea, trebuie evitatd tmbdicrea prelungitd. fn cazuri de imbiiere frecventa
Sifsan‘pelungitd eficacitatea insecticid4 persistentd se poate reduce. fn aceste cazuri, nu repetati
tratamentul mai des de o datd pe siptiménd. Dacé clincle trebuie spalat cu sampon, acesta trebuie
administrat Inaintea aplicdrii produsului medicinal veterinar sau la un interval de cel putin 2 saptimani
dup4 aplicare, pentru optimizarea eficacitdfii produsului medicinal veterinar.
Eficacitatea produsului medicinal vetetinar impotriva capugelor dupd imbiiere sau gamponare nu a
fost studiatd.
Protectia imediatid impotriva musciturilor provocate de mugtele de nisip nu este documentati. Cainii
tratafi pentru reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea mugtelor
de nisip P. perniciosus trebuie pastrafi intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea

initiald a tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Coninutul pipetei nu trebuie sa vind in contact cu ochii §i gura cainelui care primeste tratamentul,

Este necesard atentie pentru administrarea corectd a produsului medicinal veterinar, aga cum a fost
descrisi la pet. 8. In mod special, trebuie evitatd ingestia produsului medicinal veterinar prin linsul
Jocului de aplicare sau contactul cu alte animale.

Nu se utilizeaza la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este foarte toxic pentru pisici $i poate determina moartea datoritd
particularitigilor fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile si metabolizeze anumite substante,
inclusiv permetrind. Pentru a preveni expunerea accidentali a pisicilor la acest produs medicinal
vetetinar, cdinii vor fi finuti separat de pisici dupd tratament, pand cand locul de aplicare este uscat. Se
vor lua msuri pentru ca pisicile s nu lingd tocul de aplicare la cdinii care au fost iratagi cu acest

produs medicinal veterinar. Daca acest lucru se intAmplé, adresafi-va imediat medicului veterinar,

Consultati medicul veterinar Inainte de a utiliza produsul medicinal vetetinar la chinii debilitati si
bolnavi.

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

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

Nu méncati, nu beii si nu fumafi In timpul aplicirii produsului medicinal veterinar.

Spilati bine méinile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar.

Daci produsul medicinal veterinar ajunge accidental pe piele, spilafi imediat zona cu apd si séipun.
Persoanele cu sensibilitate cutanati cunoscutd pot fi, in mod particular sensibile la acest produs
medicinal veterinat.
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in cazuri extrem de rare, simptomele clinice principale care pot apdrea sunt iritatiile senzori;ga‘
tranzitorii ale pielii, cum sunt furnicituri, senzatie de arsurd sau amorfeald. % %
Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati cu apd din abundentd. Da
iritatia cutanati sau oculard persistd, solicitafi imediat sfatul mediculvi si prezentati medicul
prospectul sau eficheta produsului. J _
Nu ingerati. In caz de ingestie accidental, solicitali imediat asistentd medicali si prezentafi 1ﬁh§i§ulﬂ*
prospectul sau eticheta produsutui.
CAinil tratafi nu trebuie l4safi sa se joace in special cu copiii, pAni cAnd locul de aplicare este uscat. T
Pentru a i siguri, trataji cdinii in cursul serii, in acest caz, cAinii tratafi nu trebuie s aibd permisiunea
si doarmi impreuni cu proprietarii lor, in mod special dacd acegtia sunt copii. '

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete , pastrati pipeta in blisterul original pani la utilizare si
aruncatj pipeta imediat dupd utilizare.

Ataxxa 2000 mg/400 mg solutie spot-on pentru ciini cu greutatea peste 25 kg: Studiile de

laborator efectuate la fepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidond an demonstrat efecte
fetotoxice. Produsul medicinal veterinar nu se administreazd de femeile gravide i nici de femeile care
ar putea fi gravide. La manipularea produsului medicinal veterinar, femeile aflate la varsta fertild

trebuie si poarte echipament individual de protectie care consta in ménusi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar este toxic pentru organismele acvatice. Cainii tratafi nu trebuie 14sati sd
intre In apele de suprafati timp de 48 de ote dupi tratament, pentru a evita efectele adverse asupra
organismelor acvatice,

Alte precautii: _

Solventul din produsul medicinal veterinar poate pata anumite materiale, cum ar fi piele, tesituri,
plastic si suprafefe finite. Lisafi locul de aplicare sd sc usuce inainte de contactul cu astfel de
materiale,

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti [a cdini tn timpul gestatiei, lactatiei sau la
animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la jepuri si gobolani cu excipientul N-
metilpirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazii numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatit de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosce,

Supradozare:
Nu s-au observat reactii adverse la cieii sinitosi sau la cdinii adulli, la care s-au administrat doze de 5

ori mai mari decat cele recomandate sau Ia citeii ai ciror mame au fost tratate cu doze de 3 ori mai
mari decat cele recomandate cu combinatia imidacloprid §i permetrini. Severitatea eritemului cutanat
care apare uneori la locul aplicirii creste o daté cu supradoza.

Ttk

Nu se cunose.

«7’ Evenimente adverse
Céini:
Foarte rate Tulburiri la locul de aplicare (prurit local, cdderea parului,
(< 1 animal / 10 000 animale tratate, | eritem, edem si leziuni la locul de aplicare y!
inclusiv raportirile izolate): Tulburdri de comportament (agitatie, neliniste, plansete sau
rostogoliri)®
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Tulburari ale tractulvi digestiv ( varsituri, diaree,
hipersalivatie, apetit diminuat)?

Tulburiri neurologice (de exemplu miscéri instabile,
spasme musculare, letargie)™

ral aceste Teactii sunt trecdtoare
“in ge eial aceste reactii sunt tranzitorii sau treciitoare
la-GAiriii sensibil} la substanta activa permetrind

Ihperarea accidentald poate determina apatitia de voma pasagerd si semne neurologice, cum ar {i
tremuraturi §i necoordonare, Se va institui un tratament simptomatic. Nu existd antidot gpecific.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti, Permite monjtorizatea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactie adverss, chiar si cele care nu sunt deja incluse
7n acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect vi rugim s contactafi, mai intéi
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta orice eveniment advers citre detinatorul atorizafiei de
comereializare sau reprezentantul local al detingtorutui autorizatiei de comercializare, utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect, sau prin intermediul sistemului national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Cale de administrare $i doza:
Administrare spot-on. Se aplica numai pe pielea intacta.

Doza minimi recomandata este:
imidacloprid 10 mg/kg greutate corporald gi permetrind 50 mg/kg greutate corporald.

Schema de administrare cutanatd locald in functie de greutatea corporali este urmétoarea:

Ciini (kg Produs Volum Imidacloprid Permetrini
greutate (mi) (mg/kg greatate | (mg/kg greutate
corporali) corporali) corporali)
<4kg Ataxxa 200 mg/40 mg 0,4 ml minim 10 minim 50

solutie spot-on pentiu
cAini cu greutatea pani la
4ke

>4kg<10kg Ataxxa 500 mg/100 mg | 1,0 mi 10 - 25 50-125
solutie spot-on pentru
ciini cu greutatea de la 4
. kg pindi la 10 kg
>10kg<25kg | Ataxxa 1250 mg/250 mg | 2,5 mi 10-25 50-125
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea de la
10 kg péind la 25 kg
>25kg<40kg | Ataxxa 2000 mg/400 mg | 4,0 mi 10-16 50 - 80
solutie spot-on pentru
cini cu greutatea peste
25 kg

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

Pentru asignrarea dozei corecte, greutatca corporald trebuie determinatd ¢4t mai precis posibik.
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La nivelul locului de aplicare pot fi observate modificdri cosmetice temporare (de exemplu, descuamare,
depozite de culoare albd §i despicarea firului de pér).

Mod de administrare.

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozifie verticald. Lovili ugor cu degetul capitul ’ingli:% alt.
pipetei, astfel inct confinutul s se strangd in corpul pipetei, risuciti $i scoateti capacul, intoarcei;i%%g :

capacul §i plasati- pe pipetd. Apésafi si résuciti, pentru a perfora sigiliul, apoi Indepértati capacul d&;
pe pipeta.

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

Cu céinele intr-o pozitie relaxatd, indepértai blana dintre omoplafi, pand ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei pe piele si apdsafi de céteva ori corpul pipetei, pentru a goli tot continutul pe
piele.

Pentru céinii cu greutate corporald de peste 10 kg:

Cu ciinele intr-o pozifie relaxata, intreg continutul pipetei trebuie aplicat uniform in patru zone
distinete ale spatelui animalului, de la omoplati pané la baza cozil. In fiecare zond Indepirtati biana,
pani ce pielea devine vizibild. Aplicafi vérful pipete] pe piele si apsati usor corpul pipetei, astfel incdt
si eliberati numai o parte a confinutului pe piele. Nu aplicai cantitati excesive de solutie In nicio zona,
deoarece solutia poate curge pe lateral.

9 Recomandiiri privind administrarea corecti

Pentru a reduce reinfestirile cu noi purici este recomandat sé fie tratati tofi cfinii dintr-o gospodarie.
Alte animale din aceeagsi gospodirie trebuie tratate cu produse medicinale veterinare corespunzitoare.
Pentru puricii proveniti din mediul inconjurdtor al animalului se recomandi utilizarea aditionald a unui
produs corespunzitor pentru tratamentul fmpotriva puricilor aduli si a stadiilor lor de dezvoltare.
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In functie de incircarea parazitard, poate fi necesard reluarea tratamentului, Intervatul dintre doud
apliciri trebuie s fie de 4 saptiméni. In cazul expunerii frecvente si/sau prelungite la api, intervalul
.poate {1 redus. fn aceste cazuri, nu reluati tratamentul cu o frecventd mai mare de o datd pe s@ptamand.

Pentrua p,rkglqa un ciine pe tot parcursul sezonului de zbor al mugtelor de nisip, tratamentul trebuie
continuat tnimod conform pe toatd aceastd durata.

Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si Indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumini si umiditate,

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe blister dupd Exp, Data
expirdrii se referi la ultima zi din acea lund.

Bt e . a .
12 Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Produstl medicinal veterinar nu trebuie s ajungi in cursurile de apa, deoarece substan{ele 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 cerinfele locale i cu sistemele nafionale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitai 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 elibereazi fird prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

200145
200146
200147
200148

Pipeti din polipropilena de culoare albd, Tnchisd cu capac din polietilend sau polioximetilend. Fiecare
pipeti este ambalatd intr-un plic triplustrat din tereftalat de polietilend / aluminiu / polietilend de
densitate joasd,

Pipetd x 1 mi care contine 0,4 ml solufie

Pipetd x 3 m! care contine 1,0 ml solutie
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Pipeti x 6 mi 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 si fie comercializate.
is. 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

Detindtorul autorizatiei de comercializare gi date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate.
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, dd., N { arjeika cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia SR.L.

Splatul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii privind acest produs medicinal veterinar, v rugm contactati reprezentantul
local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

Alte informatii>
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