A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Ataxxa 1250 mg/250 mg racsepegtetd oldat 10-25 kg-os kutyaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy pipetta (2,5 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

Permetrin 1250,0 mg
Imidakloprid 250,0 mg
Segédanyagok:

Butilhidroxi-toluol (E321) 2,5 mg
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Récsepegtetd oldat.
Tiszta, sargds-barnas oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Bolhassag (Ctenocephaloides felis fert6zés) kezelésére és megeldzésére.

A kutyan €é16sk6d6 bolhak a kezelés utan egy napon beliil elpusztulnak. Egy kezelés 4 héten at véd a tovabbi
bolhafert6zés ellen. A készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD)

srer

A készitmény négy héten at fennmaradd akaricid hatassal rendelkezik Rhipicephalus sanguineus és Ixodes
ricinus kullancsok, és harom hétig tarto aktivitassal rendelkezik Dermacentor reticulatus kullancsfaj esetén,
valamint harom hétig tarto repellens hatassal bir Ixodes ricinus kullancsok esetén.

A kezelés idOpontjaban a kutyan 1év6 kullancsok a kezelés utan még két napig életben maradhatnak,
lathatoak lehetnek a kutya borébe furddva. Ezért javasolt a kullancsok eltavolitasa a kezelés idopontjaban a
tovabbi vérszivas megakadalyozasa céljabol.

Egy kezelés elegendd a repellens (taplalkozas ellenes) hatas eléréséhez a lepkeszunyog Phlebotomus
perniciosus ellen harom hétig, az igazi szunyog Aedes aegypti esetén a kezelés utani 7 naptol — 14 napig.

4.3 Ellenjavallatok

Adatok hidnyaban a készitmény nem hasznalhaté 7 hetesnél fiatalabb vagy 10 kg-nal kisebb testtomegii
kutyakolykokon.

Nem hasznalhato a hatéanyagokkal vagy az 6sszetevok barmelyikével szembeni ismert tulérzékenység esetén.
Nem hasznalhato macskék kezelésére (lasd 4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Egy-egy kullancs megtapadasa, egy-egy lepkesziinyog vagy igazi szinyog, Aedes aegypti csipése lehetséges.
Emiatt az altaluk kozvetitett fert6z6 betegségek atadasat kedvezétlen koriilmények kozott nem lehet teljes
mértékben kizarni.

Mivel a készitmény az igazi szinyogok, Aedes aegypti elleni repellens (taplalkozas ellenes) hatasat a kezelés
utan egy héttel fejti ki, a készitményt ajanlott egy héttel azelott alkalmazni, miel6tt az allatok a sziinyogokkal
val6 kontaktusnak ki lennének téve.

A készitmény akkor is hatasos marad bolhak ellen, ha az allat szérzete nedves lesz. Heti egy perc id6tartami
vizbe meritések utan nem csdkkent a bolhak ellen érvényesiild, allandod rovardlé hatas. A szérzet hosszan
tartd, nagyfoku atnedvesedése azonban keriilend6. A szoérzet gyakori €s/vagy hosszan tartd atnedvesedése
esetén csokkenhet a tartos hatékonysag.
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Ezekben az esetekben az ismételt kezelés legfeljebb heti egyszeri gyakorisaggal végezhet6. Ha a kutyat
samponnal fiirdetni sziikséges, akkor ezt a készitmény alkalmazasa elott, vagy legalabb 2 héttel az utan kell
elvégezni — ezaltal biztosithatd a készitmény optimalis hatasossaga.

A készitmény kullancsokkal szembeni hatékonysagat iszas vagy samponos fiirdetés utan nem vizsgaltak.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Ugyelni kell arra, hogy a pipetta tartalma ne keriiljon a kezelt kutyak szemébe vagy szdjaba.

Gondoskodni kell a készitmény szakszer(i — a 4.9 pontban leirtaknak megfelel6 — alkalmazasarol. Kiilondsen
azt kell elkeriilni, hogy a készitmény szjon at, az alkalmazas helyének nyalogatasaval, a kezelt és a veliik
érintkez0 allatok szervezetébe jusson.

Nem alkalmazhato macskak kezelésére.

Ez a készitmény macskakra kiilonésen mérgezd, adagolasa végzetes lehet, mivel a macskak — kiilonleges
¢lettani sajatossagaik miatt — képtelenek bizonyos vegylileteket, tobbek kozott permetrint lebontani. A
véletlen expozicid megel6zése érdekében, a kezelt kutyakat mindaddig tavol kell tartani a macskaktol, amig
az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos gondoskodni arrdl, hogy az ezzel a készitménnyel kezelt kutyak
szOrét a macskak ne nyalogassak az alkalmazis helyén. Ha ez megtorténik, azonnal allatorvoshoz kell
fordulni.

Kérje allatorvosa tanacsat, miel6tt beteg, legyengiilt kutyan alkalmazna a készitményt.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

El kell keriilni, hogy a készitmény a bérre, a szembe vagy a szajba jusson.

Az alkalmazas soran nem szabad enni, inni vagy dohdnyozni.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A véletlentil a borre keriilt készitményt szappanos vizzel azonnal le kell mosni.

Ismerten érzékeny borii egyének a készitményre kiilondsen érzékenyek lehetnek.

Klinikai tiinetként leginkabb mulo jellegi bor irritacio (bizsergés, égé érzés, zsibbadas) jelentkezhet,
rendkiviil ritka esetekben.

Ha a készitmény véletleniil a szembe jut, akkor azt vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Nem sziné bor- vagy
szemirritacio esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és meg kell mutatni az orvosnak a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Nem szabad lenyelni. Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és meg kell mutatni az
orvosnak a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kezelt kutyakhoz nem szabad nyulni — legfoképpen gyermekeknek — amig az alkalmazas helye meg nem
szaradt. Ez tobbek kozott az altal biztosithatd, ha a kezelést este végzik. A nemrég kezelt kutya nem alhat a
gazdajaval — kiilonosen, ha az gyermek.

Annak érdekében, hogy a gyermekek ne férhessenek a pipettakhoz, azokat a felhasznalasig az eredeti
csomagolasban kell tarolni és a felhasznalt pipettakat azonnal ki kell dobni.

Egyéb dvintézkedések

A készitmény oldoszere elszinezhet bizonyos anyagokat (pl. bort, szoveteket, milanyagokat, és kezelt
feliileteket). Az alkalmazas helyét hagyni kell megszaradni, mieldtt érintkezésbe keriilhetne ilyen
anyagokkal.

A készitmény mérgez0 a vizi él6lényekre. Alkalmazas utan 48 ordig a kezelt kutyakat nem szabad
természetes vizekben Usztatni, hogy ezzel elkeriiljiik a vizi é161ényekre kifejtett mellékhatasokat.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)
Nagyon ritka esetekben a kezelés helyének viszketegsége, szorhullas, borpir, vizenyd, erdéziok kialakuldsa
el6fordulhat, azonban mindezek altalaban spontan megsz{innek.

Nagyon ritka esetekben magatartasvaltozas (izgatottsadg, nyugtalansag, nyliszités, hempergdzés), gyomor-
bélrendszeri tiinetek (hanyas, hasmenés, nyalzas, csokkent étvagy), és neuroldgiai tiinetek (pl. bizonytalan
mozgas és rangatdzas vagy levertség) jelentkezhetnek a permetrin 0sszetevore érzékeny kutyakon. Ezek a
tiinetek altalaban mulo jellegliek és spontan megsziinnek.

Véletlen lenyelés miatt atmeneti hanyas és idegrendszeri tiinetek (pl. remegés és mozgaskoordinacids
zavarok) jelentkezhetnek. Tiineti kezelést kell alkalmazni — nincs ismert specifikus antidotum.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség €s a laktacio idején. Ezekben az
esetekben kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Az alkalmazas modja és adagolas:
Kizardlag racsepegtetéses alkalmazasra. Csak ép boron alkalmazhato.

Az ajanlott legkisebb adag: 10 mg imidakloprid és 50 mg permetrin testtdmeg kilogrammonként (ttkg).

Helyileg, a borre kell felvinni, a testtomegnek megfelelden, a kovetkezOk szerint:

Kutya A készitmény neve Térfogat | Imidakloprid |Permetrin

testtomege (kg) (ml) adag (mg/ttkg) | adag (mg/ttkg)
Ataxxa 200 mg/40 mg racsepegtetd . .

<4 kg oldat 4 kg alattgi kutyé%(nak peg 0,4 ml min. 10 min. 50
Ataxxa 500 mg/100 mg

>4 kg —<10kg |racsepegtetd oldat 4-10 kg-os|1,0 ml 10 - 25 50-125
kutydknak
Ataxxa 1250 mg/250 mg

>10 kg — <25 kg |racsepegtetd oldat 10-25 kg-os|2,5 ml 10 - 25 50-125
kutydknak
Ataxxa 2000 mg/400 mg

>25 kg — <40 kg |racsepegtetd oldat 25 kg feletti|4,0 ml 10-16 50 -80
kutydknak

40 kg-nal nagyobb testtomegili kutyak esetében a pipettak megfelelé kombinaciojat kell alkalmazni.
A pontos adagolas biztositasahoz az allat testtomegét a kezelés el6tt meg kell mérni.

A betelepiild, Gj bolhdk okozta Ujrafert6z6dés megakadalyozasa céljabol ajanlatos egyidejiileg kezelni a
haztartasban €16 valamennyi kutyat. A haztartasban é16 egyéb kedvenc allatokat is kezelni kell, megfeleld
készitménnyel. A kornyezetbdl szarmazo ujrafert6z6dés visszaszoritasa érdekében ajanlott a kutya
kornyezetét is kezelni megfeleld, kifejlett bolhdk és fejlodési alakjaik ellen hatdsos szerrel.
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A kornyezet ektoparazita fertdzottségétdl fliggden sziikséges lehet megismételni a kezelést. Két kezelés
kozott 4 hétnek kell eltelnie. Gyakori és/vagy hosszl ideig tartd, vizzel valo érintkezes esetén a készitmény
tartds hatékonysaga csokkenhet, azonban a kezelés ezekben az esetekben sem ismételhetd gyakrabban, mint
hetente egyszer.

Az alkalmazas helyén muld jellegli kozmetikai elvaltozasok (pl. a bor hamléasa, fehér lerakodasok
megjelenése, és a szOrzet csomdsodasa) jelenhetnek meg.

Az alkalmazéds médja:

Vegyen ki egy pipettat a csomagolasabol és tartsa fliggblegesen. Kocogtassa meg a pipetta keskeny részét,
hogy a tartalma biztosan a pipetta testében gyiiljon dssze. Csavarja meg és vegye le a kupakot. Forditsa meg
a kupakot és a masik végével illessze vissza a pipettara. A kupakot a pipettdra nyomva €s megcsavarva torje
at a védofoliat, ezutan vegye le a kupakot a pipettarol.

10 kg-os, vagy kisebb testtomegii kutyadknak:

A mozdulatlanul allé kutya lapockai k6zott valassza szét a szérzetet, mignem a bor lathatova valik. Helyezze
a pipetta csucsat a borre, majd a pipettat tobbszor, hatarozott mozdulattal dsszenyomva {iritse a tartalmat
kozvetleniil a borre.

10 kg-nal nagyobb testtdmegii kutyaknak:

A pipetta teljes tartalmat a mozdulatlanul allo6 kutya gerince mentén, a lapockdk és a faroktd kozotti
szakaszon 4 egymastol egyenld tavolsagban 1év6 ponton kell alkalmazni. Minden egyes ponton valassza szét
a szOrzetet, mignem a bér lathatova valik. Helyezze a pipetta cstcsat a bérre, majd kiméletes nyomassal
juttassa az oldat egy részét a bérre. Egyik ponton se alkalmazza az oldatot tulzott mennyiségben, nehogy
annak egy része lecsorogjon a kutya oldalan.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem észleltek nemkivanatos klinikai tiineteket 6tszords dozissal kezelt egészséges kolykoknél és kifejlett
kutyaknal, tovabba olyan kolykoknél, amelyek anyjat az imidakloprid és permetrin kombinacié haromszoros
dozisaval kezelték.

Az alkalmazas helyén idénként kialakuld borpir sulyossaga a taladagolas mértékével parhuzamosan
fokozodhat.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Ektoparazita-ellenes szerek helyi alkalmazasra, pl. inszekticidek, permetrin,
kombinaciok.

Allatgyégyaszati ATC kod: QPS3ACS54

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A készitmény helyi alkalmazasra szolgald, ektoparazita-ellenes szer, mely imidaklopridot és permetrint
tartalmaz.

Ez a kombinacio inszekticid és akaricid hatassal rendelkezik.

Az imidakloprid a kloronikotil vegyiiletcsoportba tartozo ektoparaziticid szer. Kémiailag kloronikotinil-
nitroguanidinként sorolhat6 be. Az imidakloprid hatasos mind kifejlett bolhak, mind azok larva alakjai ellen.
Azon felil, hogy az imidakloprid hatdsos kifejlett bolhak ellen, a kezelt hazi kedvenc kdrnyezetében
érvényesiild, larvadld hatasat is igazoltak. A kutya kozvetlen kdrnyezetében 1€vo larva alakok elpusztultak,
miutan érintkeztek a kezelt allattal. Nagy az affinitasa a rovarok kozponti idegrendszerének posztszinaptikus,
nikotinerg acetilkolin receptorai irant. A kolinerg ingeriilet atvitel gatlasa a parazita bénulasat és pusztulasat
eredményezi.

A permetrin a piretroid akaricidek ¢és inszekticidek 1. osztalyaba tartozik. A piretroidok gerincesekben és
gerinctelenekben a fesziiltségfiiggd natrium-csatornakra hatnak. A ,,csatornablokkoloként” is ismert
piretroidok a natrium csatornak aktivalasat és inaktivalasat egyarant lassitjdk — ez a parazita fokozott
ingerelhetdségéhez és pusztulasahoz vezet.

A két hatéanyag kombinacioja esetén kimutattak az imidakloprid serkentd hatasat a rovarok idegducara,
amely igy a permetrin hatékonysagat fokozza.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A kutyakon helyileg alkalmazott oldat eloszlik az 4llat testfeliiletén. Mind a két hatéanyag legalabb 4 hétig a
kezelt allat bérén és szorzetén marad. A készitmény szisztémas felszivodasa elegendéen csekély ahhoz, hogy
ne befolyasolja a hatasossagot vagy a célallat toleranciat.

Kornyezeti tulajdonsagok
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kezelt kutyakra vonatkozdan lasd a 4.5 pontot.
A permetrin tartalmu készitmények mérgezéek a mézel6 méhekre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butilhidroxi-toluol (E321)

Kozepes lanchosszasagu trigliceridek
N-metilpirrolidon

Citromsav (E330)

Dimetil-szulfoxid

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Az eredeti csomagolasban tarolandd a nedvességtdl és a fénytol vald megodvas érdekében.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér, polipropilén pipetta, polietilén vagy polioximetilén zarokupakkal. Minden egyes pipetta poiletilén-
terftalat/aluminium/alacsony stiriségli polietilén triplex tasakba van csomagolva.

2,5 ml oldatot tartalmazo 6 ml-es pipetta.

A doboz 1, 3, 4, 6, vagy 10 pipettat tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

Hasznalat utan vissza kell helyezni a zarokupakot a pipettara. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati
készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3672/1/15 NEBIH ATI (1 pipetta)

3672/2/15 NEBIH ATI (4 pipetta)

3672/3/15 NEBIH ATI (6 pipetta)

3672/4/15 NEBIH ATI (10 pipetta)

3672/5/15 NEBIH ATI (3 pipetta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. julius 31.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2020. julius 22.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. szeptember 15.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.
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