PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Ataxxa vet 200 mg/40 mg paikallisvaleluliuos koiralle, joka painaa enintdén 4 kg

Ataxxa vet 500 mg/100 mg paikallisvaleluliuos koiralle, joka painaa yli 4 kg ja enintddn 10 kg
Ataxxa vet 1250 mg/250 mg paikallisvaleluliuos koiralle, joka painaa yli 10 kg ja enintddn 25 kg
Ataxxa vet 2000 mg/400 mg paikallisvaleluliuos koiralle, joka painaa yli 25 kg

2. Koostumus

Yksi 0,4 ml:n pipetti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Permetriini (40:60) 200,0 mg
Imidaklopridi 40,0 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,4 mg
N-metyylipyrrolidoni 80,0 mg

Yksi 1,0 ml:n pipetti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Permetriini (40:60) 500,0 mg
Imidaklopridi 100,0 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321) 1,0 mg
N-metyylipyrrolidoni 200,0 mg

Yksi 2,5 ml:n pipetti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Permetriini (40:60) 1250,0 mg
Imidaklopridi 250,0 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321) 2,5 mg
N-metyylipyrrolidoni 500,0 mg

Yksi 4,0 ml:n pipetti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Permetriini (40:60) 2000,0 mg
Imidaklopridi 400,0 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321) 4,0 mg
N-metyylipyrrolidoni 800,0 mg

Kirkas kellertdva tai rusehtava liuos.

3. Kohde-eldinlaji

Koira



¢ U

4. Kayttoaiheet

>

Koirassa olevat kirput kuolevat vuorokauden sisdlld hoidosta. Yksi hoitokerta riittdd estdméaan uudet
kirpputartunnat neljin viikon ajan. Eldinldédkettd voidaan kdyttdd osana kirppuallergian aiheuttaman
ihotulehduksen (FAD) hoitoa silloin kun eldinlddkéri on diagnosoinut sen aiemmin.

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon ja ennaltaehkdisyyn.

Eldinladkkeen akarisidinen (tappava) vaikutus Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes ricinus -puutiaisiin
kestdd nelja viikkoa ja Dermacentor reticulatus -puutiaisiin kolme viikkoa. Karkottava (puremista
ehkéisevd) vaikutus Ixodes ricinus -puutiaisiin kestdd kolme viikkoa.
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Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneind olleet puutiaiset eivét valttdmattd kuole
kahden vuorokauden kuluessa hoidosta ja saattavat pysya kiinnittyneind ja ndkyvilla.
Téstd syystéd on suositeltavaa poistaa koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa ja
estdd ndin niiden kiinnittyminen ja veren imeminen.

Yhden hoitokerran karkotevaikutus (hyonteisten pistdmisen esto):

- kestda Phlebotomus perniciosus -hietasddsked vastaan kolme viikkoa.

- kestdd Aedes aegypti -hyttysid vastaan kasittelyn jalkeen 7 vuorokaudesta jopa

14 vuorokauteen.

Phlebotomus perniciosus -hietasddsken levittaméan Leishmania infantum -infektion riski
pienenee enintddn kolmen viikon ajaksi. Vaikutus on epdsuora, koska eldinlddke
vaikuttaa tartunnanvélittdjdd vastaan.

-

5. Vasta-aiheet

Tutkimustulosten puuttuessa eldinldédkettd ei saa kdyttda alle seitsemén viikon ikdisille koiranpennuille
tai alle 1,5 kg painoisille koirille (Ataxxa vet 200 mg/40 mg koiralle, joka painavat enintddn 4 kg), alle
4 kg painoisille koirille (Ataxxa vet 500 mg/100 mg koiralle, joka painaa yli 4 kg ja enintdédn 10 kg),
alle 10 kg painoisille koirille (Ataxxa vet 1250 mg/250 mg koiralle, joka painaa yli 10 kg ja enintddn
25 kg), alle 25 kg painoisille koirille (Ataxxa vet 2000 mg/400 mg koiralle, joka painaa yli 25 kg).

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd valmisteen vaikuttaville aineille tai
apuaineille.

Ei saa kayttad kissalle (katso kohta ”Erityisvaroitukset, Muut varotoimet™).



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Koska yksittédisten puutiaisten kiinnittymistd sekd yksittdisten hietasddskien tai hyttysten puremia

saattaa esiintyd, ndiden loiseldinten kantamien sairauksien levidmisté ei epdsuotuisissa olosuhteissa
voida tdydellisesti estaa.

Koska eldinlddkkeen karkotevaikutus (hyonteisten pistimisen esto) Aedes aegypti -hyttysid vastaan
alkaa 7 pdivaa annostelun jédlkeen, valmistetta tulisi mieluiten annostella yhta viikkoa ennen kuin
eldimet altistuvat ndille hyttysille.

Eldinlddke ei menetd tehoaan kirppuja vastaan, vaikka eldin kastuisi. Minuutin pituisilla viikoittaisilla
kastumisilla/vesikylvyilla ei ollut vaikutusta eldinlddkkeen kirppuja tappavan tehon pituuteen.
Pidempiaikaista intensiivistd vedessa oleskelua tulisi kuitenkin vélttdd. Mikéli eldin kuitenkin kastuu
toistuvasti ja/tai pidempiaikaisesti, voi eldinlddkkeen tehoaika lyhentyd. Eldinté ei ndissdkaan
tapauksissa tule kdsitelld useammin kuin kerran viikossa. Mikali koira on pestdva shampoolla, se tulisi
tehdd ennen eldinlddkkeen annostelua tai vahintdan kaksi viikkoa sen annostelun jélkeen, jotta
varmistetaan eldinlddkkeen teho.

Eldinladkkeen tehoa puutiaisiin ja valmisteen karkottavaa vaikutusta uimisen tai shampoopesun
jalkeen ei ole tutkittu.

Vilitontd suojaa hietasddsken puremille ei ole dokumentoitu. P. perniciosus -hietasddsken levittiméan
Leishmania infantum -infektion riskiltd suojautumiseksi hoidetut koirat on pidettdva suojatussa
ympdristdssd 24 tunnin ajan ensimmadisen hoitokerran jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Huolehdi ettei pipetin sisédlt6d joudu hoidettavien koirien silmiin tai suuhun.

Annostele valmiste huolellisesti kohdan 8 mukaisesti. Huolehdi erityisesti, ettei hoidettava eldin tai
sen kanssa kosketuksissa olevat eldimet pddse nuolemaan valmisteen annostelupaikkaa.
Keskustele eldinlddkarin kanssa ennen kuin kéytét eldinlddkettd sairaille ja heikkokuntoisille koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Viltd eldinladkkeen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

Alé syd, juo tai tupakoi annostelun aikana.

Pese kadet huolellisesti kdyton jalkeen.

Jos eldinlddkettd roiskuu vahingossa iholle, pese iho vélittomasti saippualla ja vedella.

Herkkaihoiset ihmiset voivat olla tdlle eldinlddkkeelle erityisen herkkia.

Paiasiallisina kliinisind oireina voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintyd ohimenevéa ihodrsytysta:
ihon pistelyd, polttavaa tunnetta tai ihon tunnottomuutta.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedelld. Mikéli iho- tai
silmédoireet jatkuvat, kddnny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste tai pakkaus.
Al4 niele valmistetta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vilittémésti 14dkérin puoleen ja ndyté
hénelle pakkausseloste tai pakkaus.

Varsinkaan lasten ei saa antaa késitelld juuri hoidettua koiraa ennen kuin annostelukohta on tdysin
kuiva. Tédstd voidaan varmistua kasittelemaélld eldimet valmisteella esim. iltaisin. Juuri hoidettujen
koirien ei saa antaa nukkua yhdessd omistajien eiké varsinkaan lasten kanssa.

Pida sdilytettavét pipetit alkuperdispakkauksessa. Jotta lapset eivét paésisi kdsiksi kédytettyihin
pipetteihin, tulee kdytetyt pipetit havittaa valittdmasti.

Ataxxa vet 2000 mg/400 mg paikallisvaleluliuos koirille, jotka painavat yli 25 kg: Kaniineilla ja
rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty N-metyylipyrrolidoni-apuainetta, on saatu
ndyttod sikiotoksisista vaikutuksista. Raskaana olevat naiset ja mahdollisesti raskaana olevat naiset
eivit saa antaa eldinlddkettd. Hedelméllisessd idssd olevien naisten on kdytettdva eldinladketta
kasitellessddn henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten késineita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaéristén suojeluun:
Eldinlaédke on vaarallista vesielidille. Eldinladkkeelld kasiteltya koiraa tule missdén tapauksessa
padstdd pintavesiin ennen kuin annostelusta on kulunut véhintdan 48 tuntia.




Muut varotoimet:
Ei saa kayttaa kissoille.

Tama eldinlddke on erittdin myrkyllistd kissoille ja sen kdytto voi johtaa kissan kuolemaan. Kissojen
ainutlaatuisen fysiologian takia niiden aineenvaihdunta ei pysty kasitteleméaan tiettyja yhdisteita
permetriini mukaan luettuna. Kissojen tahattoman altistumisen estamiseksi tulee eldinlddkkeellad
kasitellyt koirat pitdd erossa kissoista, kunnes annostelukohta on tdysin kuiva. On tdrkedd varmistaa,
ettei kissa pddse nuolemaan eldinlddkkeelld hoidettua koiraa annostelukohdasta. Edelld mainitussa
tapauksessa ota valittomasti yhteys eldinldéakariin.

Eldinladkkeessd kaytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, kuten nahkaa, kankaita, muovia
ja viimeisteltyjd pintoja. Anna annostelukohdan kuivua, ennen kuin paéstét eldimen kosketuksiin
téllaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlaédkkeen turvallisuutta koirilla ei ole vahvistettu tiineyden tai laktaation aikana eika siitokseen

tarkoitetuille eldimille. Kaniineilla ja rotilla tehdyisté laboratoriotutkimuksista, joissa on kéytetty
apuaineena N-metyylipyrrolidonia, on 16ydetty ndytt6a sikittoksisista vaikutuksista. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Siedettdvyystutkimuksessa ei todettu kliinisid haittaoireita terveilld pennuilla eikd aikuisilla koirilla
viisinkertaista annostusta kayttden eikd mydskdan pennuilla, joiden emot oli késitelty
kolminkertaisella annoksella imidaklopridin ja permetriinin yhdistelmda. Annostelukohdassa joskus
havaittava ihon punoituksen vaikeusaste lisddntyy yliannostelun myta.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira
Hyvin harvinainen Annostelukohdan kutina®, annostelukohdan karvanldht6?,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta annostelukohdan punoitus’, annostelukohdan ihon
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset turvotus', annostelukohdan pinnallisia vaurioita*
mukaan luettuina) Kayttdytymismuutokset (kiihtyneisyys, rauhattomuus,
dantely tai pyériminen)?
Maha-suolisto-oireet (oksentelu, ripuli, liiallinen
kuolaaminen, heikentynyt ruokahalu)?
Hermostolliset oireet (esim. epdvakaat liikkeet,
nykiminen)*?
Uneliaisuus (letargia)>*
Tuntematon yleisyys Oksentelu*
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd Vapina®*, koordinoimaton liikehdinti*
esiintyvyyden arviointiin)

' Havidvit yleensd itsestddn.
?Yleensi ohimenevii ja hividvit yleensi itsestan.
*Kaoirilla, jotka ovat herkkid permetriinille.



*Voi tapahtua, jos koira paisee vahingossa syoméin valmistetta. Hoidon tulisi olla oireenmukaista.
Erityistd vastalddkettd ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,

tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa

kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kayttamalla tamén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annostelureitti ja annostus:
Vain paikallisvaleluun. Annostele vain vahingoittumattomalle iholle.

Pienin suositeltu annos:
10 mg imidaklopridia elopainokiloa (kg) kohti ja 50 mg permetriinid elopainokiloa (kg) kohti.

Annostelu paikallisesti iholle seuraavasti elopainokilojen mukaisesti:

Koira Vahvuus Tilavaus | Imidaklopridi Permetriini

(elopainokilo) (ml) (mg/elopainokilo) | (mg/elopainokilo)

<4kg 200 mg/40 mg 0,4 ml vahintédan 10 vahintdan 50
paikallisvaleluliuos

koiralle, joka painaa
enintdédn 4 kg

>4kg <10 kg 500 mg/100 mg 1,0 ml 10-25 50-125
paikallisvaleluliuos
koiralle, joka painaa yli
4 kg ja enintdédn 10 kg

>10kg < 25kg | 1250 mg/250 mg 2,5 ml 10-25 50-125
paikallisvaleluliuos

koiralle, joka painaa yli
10 kg ja enintddn 25 kg

>25kg <40 kg |2000 mg/400 mg 4,0 ml 10-16 50-80
paikallisvaleluliuos
koiralle, joka painaa yli
25 kg

Yli 40 kg painoisille koirille pitda kayttdd sopivaa yhdistelméaa erivahvuisista pipeteista.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettdvda mahdollisimman tarkasti.

Ohimenevid kosmeettisia muutoksia (esimerkiksi ihon hilseily, valkoiset kerrostumat tai karvan
liuskoittuminen) saatetaan havaita annostelupaikoissa.

Antotapa:

Ota pipetti pakkauksesta. Pidd annostelupipetti pystyasennossa. Napauta pipetin kapeaa paata
varmistaaksesi, ettd pipetin sisdltd on sen runko-osassa, kierrd korkki auki ja irrota se. Kéanna korkki
ympdri ja aseta sen toinen paa takaisin pipettiin. Paina ja kierrd korkkia murtaaksesi sinetin ja irrota
korkki sitten pipetista.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

ERS
DD

Koira, joka painaa 10 kg tai vdhemmén:

Tee paikallaan seisovan koiran turkkiin jakaus lapaluiden viliin niin, ettd iho nikyy. Aseta
pipetin kéarki ihoa vasten ja purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd pipetin
siséltod tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koira, joka painaa yli 10 kg:

Jaa pipetin koko sisélt6 seldn korkeimpaan osaan tasaisesti neljdén eri kohtaan lapaluiden ja
hannéntyven vilissa sijaitsevalle alueelle koiran seistessa paikallaan. Tee jokaisessa
kohdassa karvapeitteeseen jakaus niin, ettd iho ndkyy. Aseta pipetin karki iholle ja purista
pipettid varovasti niin, ettd osa sisilléstd valuu iholle. Ald lisid mihinkéén kohtaan suurta
liuosmadrad, silld sen seurauksena osa liuoksesta saattaa valua pois koiran kylked pitkin.

9. Annostusohjeet

Kirppujen uusintatartuntojen vihentdmiseksi on suositeltavaa késitelld kaikki samassa
taloudessa elaviét koirat. My6s kotitalouden muut lemmikit tulisi hoitaa niille sopivalla
eldinladkkeelld. Loisen kiertokulun katkaisemiseksi koiran elinympéristdssa suositellaan
liséksi jotakin sopivaa aikuisiin kirppuihin seké kirppujen toukka-asteisiin tehoavaa
toimenpidetta.

Loistilanteesta riippuen kasittelyn uusiminen saattaa olla tarpeellista. Kahden loiskasittelyn vélisen
ajan tulisi olla nelja viikkoa. Mikali eldin kuitenkin kastuu toistuvasti ja/tai pidempiaikaisesti, voi
eldinlddkkeen tehoaika lyhentyd. Eldinta ei ndissdkaan tapauksissa tule késitelld useammin kuin kerran
viikossa.

Jotta koira pysyy suojattuna koko hietasddskikauden ajan, késittelya on jatkettava ohjeiden mukaisesti
koko kauden ajan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.



11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaéaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistdihin, silld permetriini (40:60) ja imidaklopridi saattavat vahingoittaa
kaloja tai vesistdjen muita vesielititd. Sulje pipetti korkilla kdytén jalkeen.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttamaéttomien 1adkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaikkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinlddkemaaraysta.

14. Myyntiluvan numerot ja pakkauskoot

(200 mg/40 mg) 38932
(500 mg/100 mg) 38935
(1250 mg/250 mg) 38936
(2000 mg/400 mg) 38937

Valkoinen polypropeenipipetti, korkki polyeteenia (HDPE). Jokainen pipetti on pakattu
laminaattipussiin (triplex), joka on valmistettu polyeteenitereftalaatin, alumiinin ja
matalatiheyspolyeteenin yhdistelmasta.

1 ml:n pipetti sisdltda 0,4 ml liuosta.

3 ml:n pipetti sisaltdd 1,0 ml livosta.

6 ml:n pipetti sisaltdd 2,5 ml tai 4,0 ml liuosta.

Pahvipakkaus sisdltda 1, 3, 4, 6 tai 10 pipettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
6.8.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, eréin vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyisté

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Puh: + 358 20 754 5330



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Ataxxa vet 200 mg/40 mg spot-on 16sning fér hund som véager upp till 4 kg

Ataxxa vet 500 mg/100 mg spot-on l6sning for hund som véger 6ver 4 kg upp till 10 kg
Ataxxa vet 1250 mg/250 mg spot-on 16sning for hund som vager 6ver 10 kg upp till 25 kg
Ataxxa vet 2000 mg/400 mg spot-on 16sning fér hund som vager 6ver 25 kg

2. Sammansattning

Varje 0,4 ml pipett innehaller:
Aktiva substanser:

Permetrin (40:60) 200,0 mg
Imidakloprid 40,0 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxitoluen (E321) 0,4 mg
N-metylpyrrolidon 80,0 mg

Varje 1,0 ml pipett innehaller:
Aktiva substanser:

Permetrin (40:60) 500,0 mg
Imidakloprid 100,0 mg
Hjalpimnen:

Butylhydroxitoluen (E321) 1,0 mg
N-metylpyrrolidon 200,0 mg

Varje 2,5 ml pipett innehaller:
Aktiva substanser:

Permetrin (40:60) 1250,0 mg
Imidakloprid 250,0 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxitoluen (E321) 2,5mg
N-metylpyrrolidon 500,0 mg

Varje 4,0 ml pipett innehaller:
Aktiva substanser:

Permetrin (40:60) 2000,0 mg
Imidakloprid 400,0 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxitoluen (E321) 4,0 mg
N-metylpyrrolidon 800,0 mg

Klar gulaktig till brunaktig 16sning.

3. Djurslag

Hund
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4. Anvandningsomraden

e g

Loppor pa hund dor inom ett dygn efter behandling. En behandling férebygger nya loppangrepp under
fyra veckor. Produkten kan anvédndas som en del av en behandlingsstrategi for loppallergisk dermatit
(FAD) dér detta tidigare har diagnostiserats av en veterindr.

For behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis).

Likemedlet har en kvarstaende akaricid (dédande) effekt mot Rhipicephalus sanguineus och Ixodes
ricinus -fastingar under fyra veckor, och Dermacentor reticulatus -fastingar under tre veckor och
kvarstdende avvisande (férhindrar blodsugning) effekt mot Ixodes ricinus -fastingar under tre veckor.

%

Féastingar som redan sitter pa hunden vid behandlingsstart kanske inte dér inom tva dagar efter
behandling och kan forbli sittande kvar och vara synliga. Darfér rekommenderas avldgsnande av
fastingar som redan finns pa hunden vid behandlingstillfallet, for att férhindra att de biter sig fast och
suger blod.

En behandling:
- ger bortstotande (anti-matande) aktivitet mot sandflugan Phlebotomus perniciosus under tre

Bt

veckor.

- ger bortstotande (anti-matande) aktivitet mot myggan Aedes aegypti fran 7 dagar upp till 14
dagar efter behandling.

Minskning av risken for infektion med Leishmania infantum via 6verféring av sandflugor
(Phlebotomus perniciosus) varar i upp till 3 veckor. Effekten ar indirekt pa grund av produktens
aktivitet mot vektorn.

.

5. Kontraindikationer

I avsaknad av tillgdngliga data, anvdnd inte l1dkemedlet pa valpar som &r yngre dn 7 veckor eller
hundar som véger mindre dn 1,5 kg (Ataxxa vet 200 mg/40 mg fér hundar upp till 4 kg), mindre dn

4 kg (Ataxxa vet 500 mg/100 mg foér hundar 6ver 4 kg upp till 10 kg), mindre &n 10 kg (Ataxxa vet
1250 mg/250 mg for hundar 6ver 10 kg upp till 25 kg), mindre &n 25 kg (Ataxxa vet 2000 mg/400 mg
for hundar 6ver 25 kg).

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena.

Anvind inte pd katter (se avsnitt ”Sarskilda varningar, Andra forsiktighetsatgarder”).
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6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Det kan finnas en vidfastning av enstaka fastingar eller bett av enstaka sandflugor eller myggor. Av

denna anledning kan 6verforing av infektionssjukdomar inte uteslutas om férhallandena &r
ogynnsamma.

Eftersom ldkemedlet utévar en bortstotande (anti-matande) aktivitet mot Aedes aegypti-myggor

7 dagar efter behandling, bor produkten helst appliceras 1 vecka innan djur sannolikt kommer att
exponeras for dessa myggor.

Lakemedlets effekt kvarstar mot loppor dven om djuret blir vatt. Efter veckovisa nedsankningar i
vatten under en minut reducerades inte perioden med ihallande insekticid effekt mot loppor.
Langvarig, intensiv exponering for vatten bor dock undvikas. I fall av frekvent och/eller langvarig
exponering for vatten kan den ihallande effekten minska. I dessa fall ska aterbehandling inte ske oftare
dn en gang i veckan. Om det ar nédvandigt att schamponera hunden, rekommenderas detta f6ére
applicering av ldkemedlet eller minst 2 veckor efter applicering, for att optimera produktens
effektivitet.

Lakemedlets effektivitet mot fastingar, och produktens bortstétande effektivitet efter simning eller
schamponering har ej undersokts.

Omedelbart skydd mot sandflugsbett dr inte dokumenterat. For att minska risken for infektion med
Leishmania infantum via 6verforing av sandflugor P. perniciosus bor behandlade hundar hallas i en
skyddad miljo under de forsta 24 timmarna efter den férsta behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Forsiktighet bor iakttas for att undvika att innehallet i pipetten kommer i kontakt med 6gonen eller

munnen pa mottagarhundarna.

Forsiktighet bor iakttas for att administrera ldkemedlet korrekt enligt beskrivningen under avsnitt 8.
Det ar sarskilt viktigt att se till att det behandlade djuret eller andra djur som det behandlade djuret &r i
kontakt med inte kan slicka pd appliceringsstallet.

Radfraga din veterindr innan du anvander lakemedlet pa sjuka och forsvagade hundar.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Undvik att 1dkemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon eller mun.

At, drick eller rék inte under applicering.

Tvitta handerna noggrant efter anvandning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Personer med kadnd hudkénslighet kan vara extra kédnsliga for lakemedlet.

De framsta kliniska symtomen som i extremt sdllsynta fall kan visas dr 6vergdende sensoriska
irritationer av huden som stickningar, brannande kénsla eller domningar.

Om produkten av misstag kommer i 6gonen ska de skoljas noggrant med vatten. Om hud eller
ogonirritation kvarstar, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Svilj inte. Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Framfor allt barn ska inte hantera behandlade hundar f6rrdn appliceringsstéllet har torkat helt. Detta
kan sdkerstdllas genom att behandla hundarna pa kvéllen. Nybehandlade hundar ska inte tillatas sova
tillsammans med sin dgare, sarskilt inte barn.

Forvara de lagrade pipetterna i originalforpackningen. For att forhindra att barn far tillgang till
anvéanda pipetter ska anvidnda pipetter omedelbart kasseras.

Ataxxa vet 2000 mg/400 mg spot-on losning for hundar éver 25 kg: Laboratoriestudier pa kaniner
och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa fetotoxiska effekter. Lakemedlet bor
inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som misstanks vara gravida. Kvinnor i fertil alder
bor anvanda personlig skyddsutrustning i form av handskar nér de hanterar ldkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Léakemedlet &r giftig for vattenlevande organismer. Behandlade hundar far under inga omsténdigheter

vistas i ndgon typ av ytvatten under minst 48 timmar efter behandling.
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Andra forsiktighetsatgarder:
Anvind inte pa katter.

Denna lakemedlet &r extremt giftig for katter och kan vara dodlig pa grund av katters unika fysiologi
som inte kan metabolisera vissa @mnen inklusive permetrin. For att forhindra att katter av misstag
exponeras for lakemedlet, hall behandlade hundar borta fran katter efter behandlingen tills
appliceringsstéllet ar helt torrt. Det &r viktigt att forsdkra sig om att katten inte slickar
appliceringsstéllet hos en hund som behandlats med detta 1dkemedel. Om detta hander ska veterinar
kontaktas omedelbart.

Losningsmedlet i ldkemedlet kan orsaka flackar pa vissa material inklusive lader, textiler, plast och
behandlade ytor. Lat appliceringsstéllet torka innan kontakt med dessa material tillats.

Dréktighet och digivning:
Séakerheten av detta 1dkemedel har inte faststéllts hos hundar under dréktighet, laktation, eller hos djur

avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpamnet N-metylpyrrolidon har visat
beldgg for fosterskadande effekter. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-
riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Inga kédnda.

Overdosering:
Inga negativa kliniska tecken noterades hos friska valpar eller vuxna hundar som exponerats for

5 x 6verdosering eller for valpar vars modrar behandlades med 3 x ¢verdosering av kombinationen
imidakloprid och permetrin. Svarighetsgraden av huderytem, som ibland uppstar pa
appliceringsstéllet, 6kar med &verdosering.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund

Mycket sdllsynta Kléda (pruritus) vid applikationsstillet', haravfall vid

(férre @n 1 av 10 000 behandlade applikationsstillet’, erytem (rodnad) vid

djur, enstaka rapporterade hindelser | applikationsstéllet', ddem vid applikationsstillet', erosioner

inkluderade): vid applikationsstéllet'
Beteendeforandringar (agitation, rastloshet, gnéllande eller
rullande)?
Gastrointestinala symtom (krdkningar, diarré,
hypersalivering, minskad aptit)*
Neurologiska tecken (t.ex. ostadiga rérelser, ryckningar)®*
Letargi*®

Ingen kénd frekvens Krikningar*

(kan inte berdknas fran tillgangliga Tremor®, brist pa koordination*

data)

! Liker generellt av sig sjalv.

? Generellt 6vergdende och liker av sig sjilv.

* Hos hundar som ir éverkénsliga mot ingrediensen permetrin.

4 Kan observeras vid oavsiktligt oralt intag. Behandling bér vara symtomatisk. Det finns inget
specifikt motgift.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Administreringssétt och dosering:
Endast spot-on anvandning. Applicera endast pa oskadad hud.

Den rekommenderade minsta dosen ar:
10 mg/kg kroppsvikt (kv) imidakloprid och 50 mg/kg kroppsvikt (kv) permetrin.

Administrera genom topikal applicering pa huden efter kroppsvikten enligt féljande:

Hund Styrka Volym Imidakloprid Permetrin
(kg kroppsvikt) (ml) (mg/kg (mg/kg
kroppsvikt) kroppsvikt)
<4kg 200 mg/40 mg spot-on 0,4 ml minst 10 minst 50
16sning for hund upp till
4 kg
>4 kg < 10kg 500 mg/100 mg spot-on | 1,0 ml 10-25 50-125

16sning for hund 6ver
4 kg upp till 10 kg

>10kg < 25kg |1250 mg/250 mg spot-on | 2,5 ml 10-25 50-125
16sning for hund 6ver
10 kg upp till 25 kg

>25kg <40kg |2000 mg/400 mg spot-on |4,0 ml 10-16 50-80
16sning for hund éver
25 kg

For hundar > 40 kg bor lamplig kombination av pipetter anvandas.
For att sdkerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt.

Overgdende kosmetiska férdndringar (t.ex. fjillning av huden, vita avlagringar och harstran) kan
observeras vid appliceringsstillena.

Administreringssétt:

Avlédgsna pipetten fran forpackningen. Hall applikatorpipetten i upprétt 1ige. Knacka pa den smala
delen av pipetten for att sakerstdlla att innehéllet &r inom pipettens huvuddel, vrid och dra av locket.
Vand pa locket och sétt tillbaka den andra @nden av locket pa pipetten. Tryck och vrid locket for att
bryta forseglingen och ta sedan bort locket fran pipetten.

YA
IR
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For hundar upp till 10 kg kroppsvikt:

Med hunden stillastdende, dela pédlsen mellan skulderbladen sé att huden blir synlig. Placera pipettens

spets mot huden och tryck ordentligt flera ganger f6r att tomma innehallet direkt pa huden.
For hundar 6ver 10 kg kroppsvikt:

Med hunden stillastdende bor hela innehallet i pipetten appliceras jamnt pa fyra stdllen pa toppen av
ryggen fran axeln till svansroten. Pa varje plats, dela palsen sa att huden blir synlig. Placera pipettens
spets pa huden och tryck forsiktigt for att fa ut en del av 16sningen pa huden. Applicera inte en
overdriven mangd 16sning pa nagot stélle som kan fa en del av 16sningen att rinna av pa sidan av
hunden.

9. Rad om korrekt administrering

For att minska aterangrepp fran uppkomsten av nya loppor, rekommenderas att behandla alla hundar i
ett hushall. Andra djur som bor i samma hushall bor ocksa behandlas med en lamplig lakemedel. For
att ytterligare bidra till att minska problem i omgivningen rekommenderas ytterligare anvandning av
en lamplig behandling f6r omgivningen mot vuxna loppor och deras utvecklingsstadier.

Beroende pé ektoparasitutmaningen kan det vara nédvéndigt att upprepa behandlingen. Intervallet
mellan tva behandlingar bor vara 4 veckor. I fall av frekvent och/eller langvarig vattenexponering kan
den ihallande effekten dock minska. I dessa fall ska aterbehandling inte ske oftare &n en gang i veckan.
For att skydda en hund under hela sandflugesdsongen, bor behandlingen fortsdtta med foljsamhet
under hela sédsongen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Anvind inte detta 1akemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
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12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta likemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att permetrin (40:60) och imidakloprid
kan vara farliga for fiskar och andra vattenlevande organismer. Sétt tillbaka locket pa pipetten efter

anvandning.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptfritt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

(200 mg/40 mg) 38932
(500 mg/100 mg) 38935
(1250 mg/250 mg) 38936
(2000 mg/400 mg) 38937

Vit polypropenpipett staingd med ett polyeten (HDPE) lock. Varje pipett dr férpackad i en laminatpdse
(triplexpase) av polyetentereftalat, aluminium och lagdensitetspolyeten.

1 ml:s pipett innehaller 0,4 ml I6sning.

3 ml:s pipett innehaller 1,0 ml 16sning.

6 ml:s pipett innehaller 2,5 ml eller 4,0 ml 16sning.
Pappkartong innehdller 1, 3, 4, 6 eller 10 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
6.8.2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning, tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats

och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Tel: + 358 20 754 5330
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