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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

%,

Ataxxa 200 mg/tf(; ‘mg solutie spot-on pentru ciini cu greutatea pénd la 4 kg

BMPOZITfA CALITATIVA ST CANTITATIVA
i j g

0'4 m} contine:

‘{ecare pipetd g’

Permstiing 200,0 mg
Imidacloprid ‘ 40,0 mg
Excipienti:
Compozifia cantitativii, daci aceasti
Compozitia calitativii a excipientilor gi a informatie este esentiald pentru
alter constituenti administrarea corectd a produsului
medicinal veterinar
Butilhidroxitoluen (E321) 0,4 mg
Trigliceride, catend medie
N-metilpirolidoni 80,0 mg
Acid citric (E330)
Dimetil sulfoxid

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Céini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inti

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

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

Produsul medicinal veterinar prezint3 activitate acaricidd persistentd impotriva infestatiilor cu clipuge
(Rhipicephalus sanguineus §1 Ixodes ricinus pand la patru sdptamani, si Dermacentor reticulatus pnd
la trei saptimani) si eficacitate repelentd persistentd (Ixodes ricinus) péna la trei siptimani.

Cipusele prezente deja pe céine s-ar putea 54 nu fie omordte dupd doud zile de tratament §i pot rdméne
atagate si vizibile. De aceea, se recomanda indepartarea capugselor prezente pe cdine in momentul
tratamentului, pentru a preveni atagarea si hrinirea acestora cu sange.

Un tratament asiguri activitate repelentd (anti-hriinire) impotriva mustei de nisip Phlebotomus

perniciosus pand la 3 sdptiméani si impotriva tAnfarului dedes aegypti 7 pind la 14 zile dupd efectuarea
tratamentului.
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Reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum datorat transmiterii prin intermediylimustelor

I3

de nisip (Phlebotomus perniciosus) timp de pan la 3 siptimani. Efectul este indirect da}t&‘ité""
activitatii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului, RS

3.3 Coentraindicatii

in absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la céteii cu varstasub 7 .
saptamini sau greutatea sub 1,5 kg.

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

Nu se utilizeaza la pisici (vezi pet. 3.5 — Precaufii speciale pentru utilizare}.

3.4 Atentioniiri speciale

Se poate produce atagarea individuald a cipugelor sau o singurd mugcétura de muste de nisip sau
tantari Aedes aegypii. Din acest motiv, nu poate fi exclusa transmiterea bolilor infecticase, dacd
conditiile sunt nefavorabile.

Deoatece produsul medicinal veterinar exercitd o actiune repelentd (anti-hranire) Impotriva tAntarilor
Aedes aegypti timp de 7 zile dupi efectuarea tratamentului, este preferabil ca produsul medicinal
veterinar si fie aplicat cu o siptiméni tnainte de expunerea animalelor la acegti fantari.

Produsuf medicinal veterinar rimane eficient impotriva puricilor si daci animalul se uda. Dupd imersil
saptamanale In api timp de un minut, pericada de eficacitate insecticidé persistentd fmpotriva puricilor
nu a fost redusd, Cu toate acestea, trebuie evitatdi imbéierea prelungita. In cazuri de imbdiere frecventi
si/sau prelungits eficacitatea insecticid# persistentd se poate reduce. In aceste cazuri, nu repetati
tratamentul mai des de o data pe siptiména, Dach cinele trebuie spdlat cu sampon, acesta trebuie
administrat Tnaintea aplicirii produsului medicinal veterinar sau la un interval de cel pufin 2 s&ptamani
dup aplicare, pentru optimizarea eficacitdfii produsului medicinal veterinar,

Eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva cipuselor dupd imbaiere sau samponare nu a
fost studiati.

Protectia imediata impotriva mugcaturilor provocate de mustele de nisip nu este documentata. Céinii
{ratati pentru reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea mustelor
de nisip P. perniciosus trebuie pastrati inte-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea
initiald a tratamentului,

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurandé la speciile tinta:

Continutul pipetei nu trebuie s vini tn contact cu ochii §i gura céinelui care primeste tratamentul.
Este necesard atentie pentru administrarea coreotd a produsului medicinal veterinar, aga cum a fost
descrisi la pet. 3.9. In mod special, trebuie evitath ingestia produsului medicinal veterinar prin linsul

locului de aplicare sau contactul cu alte animale.

Nu se utilizeazi la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este foarte toxic pentru pisici §i poate determina moartea datoritd
particularitifilor fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile sd metabolizeze anumite substange,
inclusiv permetrina. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs medicinal
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veterinar, cainii vor fi {inuti separat de pisici dup3 tratament, pand cand locul de aplicare este uscat, Se

vor lua masuri penitru ca pisicile s nu lingd locul de aplicare la cdinii care au fost tratafi cu acest

produs medicinalveterinar. Dacd acest lucru se tntAmpld, adresati-va imediat medicului vetetinar.
VooE

Consultafi medieu} veterinar Inainte de a utiliza produsuf medicinal veterinar la cinii debilitafi si

bolpavi. ©  ~..°

daui speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animaleg

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

Nu méneati, niu beti si nu fumati in timpul aplicirii produsului medicinal veterinar,

Spiilati bine méinile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar.

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental pe piele, spilati imediat zona cu apd si sapun.
Persoanele cu sensibilitate cutanati cunoscutd pot i, n mod particular, sensibile la acest produs
medicinal veterinar.

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

Daci produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati cu apa din abundentd. Daca
iritatia cutanati sau oculard persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul sau eticheta produsulut.

Nu ingerati. In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat asistentd medicald si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

C#inii tratati nu trebuie lasafi si se joace In special cu copiii, pand cénd locul de aplicare este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cdinii in cursul serii. in acest caz, cdinii tratafi nu trebuie s aiba permisiunea
si doarma Impreuni cu proprietarii lor, in mod special dacd acestia sunt copii.

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete , pastrati pipeta tn blisterul original pén3 la utilizare i
aruncafi pipeta imediat dupé utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediufui;

Produsul medicinal veterinar este toxic pentru organismele acvatice. Cainii tratati nu trebuie ldsati s
intre in apele de suprafata timp de 48 de ore dup4 tratament, pentru a evita efectele adverse asupra
organismelor acvatice,

Alte precautii:

Solventul din produsul medicinal veterinar poate pita anumite materiale, cum ar fi plele, teséturi,
plastic si suprafete finite. Lisai locul de aplicare si se usuce Inainte de contactul cu astfel de
materiale.

3.6 Evenimente adverse

Céini
Foarte rare Tulburari la locul de aplicare (prurit local, ciderea parului,
(< 1 animal / 10 000 animale tratate, | eritem, edem si leziuni la locul de aplicare )'
inclusiv raportirile izolate): Tulburari de comportament (agitatie, neliniste, plénsete sau

rostogoliti)®

Tulburiri ale tractului digestiv ( varsdturi, diaree,
hipersalivatie, apetit diminuat)”

Tulburiri neurologice (de exemplu miscéri instabile,
spasme musculare, letargie)™’
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'n general aceste reactii sunt trecitoare
*in general aceste reactii sunt tranzitorii sau trecitoare
3 la cdinii sensibili la substanta activd permetrind

Ingerarea accidentald poate determina aparifia de voma pasagers §i semne neurologice, cum :ir;ﬁ{wi
tremuraturi si necoordonare. Se va institui un tratament simptomatic. Nu exista antidot specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinat. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinti prin intermediul unui medic
veterinar, fic defindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie
autoritiifii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultafi, de
asemenea, sectiunea 16 a prospectului pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cdini in timpul gestafiei, lactatiei sau la
animale destinate reproducetii. Studiile de laborator efectuate la iepuri §i sobolani cu exciptentul N-
metilpirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectvatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de inferactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare §i doze

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

Doza minima recomandati este:
imidacloprid 10 mg/kg greutate corporald si permetrind 50 mg/kg greutate corporald,

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

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

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

>4kg<10kg Ataxxa 500 mg/100 mg | 1,0 mt 10-25 50-125
solutie spot-on pentru
céini cu greutatea de la 4
ke pand la 10 kg
>10kg<25kg |Ataxxa 1250 mg/250 mg 2,5 ml 10-25 50-125
solutie spot-on pentru
céini cu greutatea de la
10 kg pénd la 25 kg
>25kg<40ke | Ataxxa 2000 mg/400 mg |4,0 ml 10- 16 50-80
solutie spot-on peniru
céini cu greutatea de
peste 25 kg
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Pentrua reduce reinfegtérile cu noi purici este recomandat s# fie tratafi toti cAinii dintr-o gospodérie.

_Alte animale ¢ m@pﬁie din aceeasi gospodirie trebuie tratate cu produse medicinale veterinare
cares a7, pn‘(ru puricii proveniti din mediul inconjurétor al animalului se recomandi utilizarea

2 umUi ‘produs corespunzitor pentru tratamentul Tmpotriva puricilor adulii si a stadiilor lor de
dezvoltare.

in functie de tncdrcarea parazitard, poate fi necesard reluarea tratamentului, Intervalul dintre doua
apliciri trebuie s fie de 4 siptaméni, fn cazul expunerii frecvente si/sau prelungite la apa, intervalul

poate fi redus. i1 aceste cazuri, nu reluati tratamentul cu o frecventd mai mare de o datd pe séiptaiménd,

Pentru & proteja un cine pe tot parcursul sezonului de zbor al mustelor de nisip, tratamentul trebuie
continuat in mod conform pe toatd aceastd duratd.

La nivelul locutui de aplicare pot fi observate modificari cosmetice temporare (de exemplu,
descuamare, depozite de culoate albi si despicarea firului de pér).

Mod de administrare:

Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozifie verticald. Loviti usor cu degetul capatul Ingust al
pipetei, astfel incat continutul si se stringd In corpul pipetei, risucifi si scoatefi capacul. Intoarceti
capacul §i plasafi-1 pe pipetd. Aplsati si rasucifi, pentru a perfora sigiliul, apoi indepartafi capacul de
pe pipetd.

Pentru cinii cu greutate corporali de 10 kg sau mai pufin:

Cu ciinele Intr-o pozitie relaxatd, indepértati biana dintre omoplati, péni ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei pe piele si apisati de citeva ori corpul pipetei, pentru a goli tot continutul pe
piele.

Pentru cinii cu greutate corporald de peste 10 kg:
Cu céinele intr-o pozitie refaxaty, intreg continutul pipetei trebuie aplicat uniform in patru zone

distincte ale spatelui animalului, de la omoplati pand la baza cozii. In fiecare zond, Indepartafi blana,
péni ce pielea devine vizibild. Aplicati vérful pipetei pe piele gi ap#isati usor corpul pipetei, astfel Incét
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s eliberati numai o parte a continutului pe piele. Nu aplicafi cantitiiti excesive de solutie in nicio zond,
deoarece solutia poate curge pe lateral, ’

3.10 Simptome de supradozaj (si, dup# caz, proceduri de urgenfi si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse la citeii sindtosi sau la c8inii adulfi, la care s-au administrat doze de 5
ori mai mari decét cele recomandate sau la cateii ai ciror mame au fost tratate cu doze de 3 ori mai
mari decét cele tecomandate cu combinafia imidacloprid si permetrind. Severitatea eritemului cutanat
care apare uneori la locul aplicérii creste odatd cu supradoza,

3.11  Restriciii speciale de utilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12  Perivade de agtepiare

Nu este cazul,

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

Codul ATCvet: QP5S3AC54,

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este un ectoparaziticid de uz topic, care confine imidacloprid gi
permetrini. Aceastd combinafie are efecte insecticide si acaricide.

Imidaclopridul este un ectoparaziticid aparfindnd grupului de compusi cloronicotinil. Din punct de
vedere chimic, poate fi clasificat ca cloronicotinil nitroguanidini, Imidaclopridul este eficient
fmpotriva puricilor adulti si a stadiilor lor larvare, in plus, fatd de eficacitatea manifestat fafd de
puricii adulti, s-a demonstrat i eficacitatea larvicida a substanfei pentru locurile din habitatul
animalului. Stadiile larvare din mediul inconjurator al animalului sunt omorate ca urmare a contactului
cu un animal tratat. Are o Inaltil afinitate fatd de receptorii acetilcolino-nicotinici din regiunea post-
sinapticd a sistemului nervos central (SNC) al insectel, Ca urmare, inhibarea transmisiei colinergice
din sistemul nervos al insectei conduce la paralizia §i moartea parazitului.

Permetrina apariine clasei I de piretroide acaricide si insecticide. Piretroidele afecteaza portile de
voltaj ale canalelor de sodiu, la vertebrate gi nevertebrate. Piretroidele sunt aga numitele "blocante ale
canalelor deschise”, afectind canalele de sodiu prin Incetinirea proprietétilor de activare si inactivare,
aceasta conducand la o stare de hiperexcitabilitate §i moartea parazitului.
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Tn cadrul combinatiei acestor doud substante active s-a demonstrat cd functia imidaclopridului de
activare a ganglionilor artropodelor determind cregterea eficacititii permetrinei.
. £ %%

43  Parmacdcinetici

&

- substante active riman eficiente pe pielea si parul animalelor tratate timp de cel pufin 4 séptamani,
Absorbtia’ sistemica a acestui produs medicinal veterinar este suficient de micd, astfel incit nu afecteazi
fea clinicd sau toleranta speciei tinta.

Dpd aplicase topicd la cdini, solutia este distribuitd rapid pe suprafata corpului animalului. Ambele

i =

Proprietiifi de mediu

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru
pesti s alte organisme acvatice. Pentru cainii tratafi, a se vedea pct. 3.5.

Produsele care contin permetrind sunt toxice pentru albinele melifere.

5. INFORMATIL FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

52 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsultul medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
53 Precautii speciale pentru depozitare

A se pasira fn ambalajul original, pentru a se proteja de lumind si umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeti din polipropilend de culoare alb, inchisd cu capac din polietilend sau polioximetilend, Fiecare
pipetd este ambalatd intr-un plic triplustrat din tereftalat de polietilena / aluminiu / polietilend de
densitate joasd.

Pipeti x | ml care confine 0,4 ml solutie.

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

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si ou sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 55
KRKA, d.d., Novo mesto |
7. NUMUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200145

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 17.08.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIR]I A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi fird prescripfie.

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATIL QARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{ CUTIE DIN'CAsIfI‘?DN

T F7
{ ;;313246 mg solufie spot-on

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd cu 0,4 ml contine:
permetrind
imidacloprid

200,0 mg
40,0 mg

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

‘1 x 0,4 ml!

4, SPECII TINTA

Céini
<4 kg

tad

| 5. INDICATII

- elimini cépusele gi puricii
~ repelent pentru cépuse, tanfari §i muste de nisip
- reduce riscul de transmitere a leishmaniozei canine

Ixodida

Ctenocephalides felis

aw

Ctenocephalides felis larvae

Phlebotomus perniciosus

Aedes aegypti

5o

Leishmania infantum
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6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {{l/aaaa}

r9. 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 VETERINAR”

Numai pentru uz veterinat,

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

A nu se Iisa la vederea si Indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200145
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s,

[15.  NUMARULSERIEL

Nu se utilizeazd la pisici.
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MICI
Pungi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ataxxa

<4 kg

‘al

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

permethrin/imidacloprid
200 mg/40 mg

!3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

KRKA
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MINIMUM DE, INFORMATH CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI ERAL

ﬁ INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

<4kg

[3.  NUMARUL SERIET

Lot {numdr}

[4. DATAEXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

KRKA
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B. PROSPECT
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PROSPECTUL

rumirea ?rodusului medicinal veterinar

. Ataxxa 00 mg/ﬁerﬁg solufic spot-on pentru cAini cu greutatea pand lad kg

- Ataxxa SOOE‘mg/,‘K)ﬁ mg solutie spot-on pentru cdini cu greutatea de la 4 kg pand {a 10 kg
" Alanxad 250.mgf250 mg solutie spot-on pentru céini cu greutatea de la 10 kg pand la 25 kg
‘ %ta&}g@jﬂ%mg/@() mg solufjie spot-on pentru cdini cu greutatea peste 25 kg

2 Compozitie

Fiecare pipetd cu 0,4 ml contine:

Substante active:

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

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

Fiecare pipetd cu 1,0 ml confine:

Substante active:

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

Butilhidroxitoluen (E321) 1,0 mg
N-metilpirolidona 200,0 mg

Fiecare pipetd cu 2,5 ml conine:

Substante active:

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

Butilhidroxitoluen (E321) 2,5 mg
N-metilpirolidond 500,0 mg

Fiecare pipetd cu 4,0 ml confine:

Substante active:

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

Butilhidroxitoluen (E321) 4,0 mg
N-metilpirolidond 800,0 mg

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

B Specii tinti
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Céini
4 Indicatii de utilizare

Ka g

Puricii de pe ciine sunt omoréti dupd o zi de tratament. Un tratament previne viitoarele infestéri cu
purici timp de patru siptaméni. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de
tratament fmpotriva dermatitei alergice determinate de purici (DAP).

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

Produsul medicinal veterinar prezinti activitate acaricida persistenta fmpotriva infestatiilor cu capuge
(Rhipicephalus sanguineus $i Tvodes vicinus pind la patru siptiméni si Dermacenior reticulatus pni

%

Capugele prezente deja pe cine s-ar putea $a nu fie omorate dupi dous zile de tratament si pot rmane
atagate §i vizibile. De aceea se recomands indepartarea cipuselor prezente pe céine in momentul
tratamentului, pentru a preveni atagarea si hrénirea acestora cu singe.

la trei saptiméni) si eficacitate repelentd persistenta (Ixodes ricinus) pand la trei sdptamani.

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

pani la 3 saptiméani, :
- agigurd activitate repelenta (anti-hrénire) mpotriva tAnfarului dedes aegypti 7 péni la 14 zile

et
-

dupa efectuarea tratamentulul.

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

activitatii produsufui medicinal veterinar impotriva vectorului.

5: Contraindicatii

fn absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la céfeii cu vérsta sub 7
siptimini sau greutatea sub 1,5 kg (produs pentru cini cu greutatea pana la 4 kg), 4 kg greutate
corporalé (produs pentru cini cu greutatea de la 4 kg pénd la 10 kg), 10 kg greutate corporald (produs
pentru cini cu greutatea de la 10 kg pand la 25 kg), 25 kg greutate corporald (produs pentru cdini cu
greutatea de peste 25 kg).

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

Nu se utilizeazi la pisiei (vezi pet. 6 - Atenfiondri speciale).

6 Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
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Se poate produce, ag?a??@rea individuald a cipuselor sau o singurd mugeiiturd de muste de nisip sau
fantari dedes aegipti: Din acest motiv, nu poate fi exclusd transmiterea bolilor infectioase, dacd
gonditiile suntmefavorabile.

Deoatedh produsul medicinal veterinar exercitd o actiune repelentd (anti-hrinire) impotriva tantarilor
Aedas gegypli t;mg?%’i zile dupd efectuarea tratamentului, este preferabil ca produsul medicinal
veterinar "‘slé.x fie ap}}f;gt cu o siptamana fnainte de expunerea animalelor la acesti fAnfari.

Produsul’ edicinal veterinar raméne eficient impotriva puricilor 5i daci animalul se udi. Dupd imersii
~siptimanale T apé timp de un minut, perioada de eficacitate insecticida persistenta impotriva puricilor
nu & ToeE tedusa, Cu toate acestea, trebuie evitatd imbaierea prelungita. in cazuri de imbaiere frecventd
si/sau prefungita eficacitatea insecticida persistentd se poate reduce. n aceste cazuri, nu repetati
tratamentul mai des de o datd pe siptdméana. Daci céinele trebuie spilat cu sampon, acesta trebuie
administrat tnaintea aplicirii produsului medicinal veterinar sau la un interval de cel putin 2 sAptamani
dupé aplicare, pentru optimizarea eficacitatii produsului medicinal veterinar.

Eficacitatea produsului medicinal veterinar impotriva capuselor dupd imbaiere sau gamponare nu a
fost studiata.

Protectia imediatd impotriva mugedturilor provocate de mustele de nisip nu este documentatd. Céinii
tratati pentru reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea mustelor
de nisip P. perniciosus trebuie pastrafi tntr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea

initiald a tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in sipuranti la speciile tinté:
Continutul pipetei nu trebuie sa vind in contact cu ochii si gura cdinelui care primeste tratamentul.

Fste necesard atentie pentru administrarea corectd a produsului medicinal veterinar, aga cum a fost
descrisd la pet. 8. fn 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 gi poate determina moartea datoritd
particularitafilor fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile s metabolizeze anumite substante,
inclusiv permetrind. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs medicinal
veterinar, cainii vor fi tinuti separat de pisici dupd tratament, pAnd cind locul de aplicare este uscat. Se
vor lua m#suri pentru ca pisicile sd nu linga locul de aplicare la cdinii care au fost tratafi cu acest
produs medicinal veterinar. Daci acest lucru se intAmpld, adresati-va imediat medicului veterinar.

Consultati medicul veterinar tnainte de a utiliza produsul medicinal veterinar la cinii debilitai si
bolnavi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz4 produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicdrii produsului medicinal veterinat.

Spilafi bine méinile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar.

Dac produsul medicinal veterinar ajunge accidental pe piele, spalati imediat zona cu apa gi sdpun.
Persoanele cu sensibilitate cutanatd cunoscutd pot fi, in mod particular sensibile la acest produs
medicinal veterinar.

t1 cazuri extrem de rare, simptomele clinice principale care pot aparea sunt iritatiile senzoriale
tranzitorii ale pielii, cum sunt furnicituri, senzatie de arsurd sau amorteald,
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Daci produsul medicinal vetetinar ajunge accidental In ochi, spilati cu ap# din abundentd, Dacl
iritatia cutanati sau oculard persists, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicl jgi _
prospectul sau eticheta produsului, S
Nu ingerati. In caz de ingestie accidentald, solicitafi imediat asistenta medicald si prezenta
prospectul sau eticheta produsului.

S %

", s
CAinii tratafi nu trebuie lisati si se joace In special cu copiii, pdné cdnd locul de aplicare este ugﬁﬁg:t.ﬂ\
Pentru a fi siguri, tratati cinii in cursul serii. Tn acest caz, cdinii tratai nu trebuie sa aibd permisiuﬁé&
si doarma impreuni cu proprietarii lor, in mod special dacd acestia sunt copil.
Pentru a preveni accesul copiilor {a pipete , péstrafi pipeta in blisterul original pana la utilizare i
aruncati pipeta imediat dupa utilizare.
Ataxxa 2000 mg/400 mg solutie spot-on pentru ciini cu greutatea peste 25 kg: Studiile de
laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidond au demonstrat efecte
fetotoxice. Produsul medicinal veterinar nu se administreazi de femeile gravide si nici de femeile care
ar putea fi gravide. La manipularea produsului medicinal veterinar, femeile aflate la vérsta fertild
trebuie si poarte echipament individual de protectie care constd in ménusi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Produsul medicinal veterinar este toxic pentru organismele acvatice, Cdinii tratati nu trebuie lasati s

intre in apele de suprafata timp de 48 de ore dupé tratament, pentru a evita efectele adverse asupra
organismelor acvatice, ‘

Alte precautii:
Solventul din produsul medicinal veterinar poate pata anumite materiale, cum ar fi piele, fesétuti,
plastic si suprafete finite. Lasafi locul de aplicare sd se usuce Tnainte de contactul cu astfel de

materiale.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la céini 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 utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil,

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

Supradozate:
Nu s-au observat reactii adverse la citeii saniitosi sau la cinii adulti, la care s-au administrat doze de 5

ori mai mari decét cele recomandate sau la cifeil ai ciror mame au fost tratate cu doze de 3 ori mai
mari decat cele recomandate cu combinatia imidacloprid si permetrin, Severitatea eritemutui cutanat
care apare uneoti la locul aplicérii creste o datd cu supradoza.

Incompatibilititi majore:

Nu se cunose.

7 Evenimente adverse
Céini:
Foarte rare Tulburiri la locul de aplicare (prurit local, cAderea parului,
(< 1 animal / 10 000 animale tratate, | eritem, edem si leziuni la locul de aplicare )
inclusiv raportirile izolate): Tulburiiri de comportament (agitatie, neliniste, plansete sau
rostogoliri)*
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* Tulburiri ale tractului digestiv ( virsituri, diaree,
hipersalivatie, apetit diminuat)’

Ve Tulburisi neurclogice (de exemply miscari instabile,
CE Y spasine musculare, letargie)™

eral acest ?cﬁi sunt trecitoare

o

b by
o

k!

fiéival aqésgé feactii sunt tranzitoril sau trecétoare
*1a cainii seris;bj,l; a substanta activa permetrind

S
Py ” ' Yor - [ .
<aﬁgidéntala poate determina aparifia de voma pasagerd 31 semne neurologice, cum ar {1

g,

MSI necoordonare. Se va institui un tratament simptomatic. Nu existd antidot specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a siguraniei unui
produs medicinal veterinar, Daci observaii orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse
in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugdm s contactati, mai intéi medicul
veterinar. De asemenca, putefi raporta orice eveniment advers citre detindtorul autorizafiel de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorutui autorizagiel de comercializare, utilizénd datele
de contact de la sférsitul acestui prospect, sau prin intermediul sistemului national de raportare!
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

1 . o . * 3 » »
8 Doze pentru fiecare specie, ¢al de administrare si mefode de administrare

Cale de administrare si dozd:
Administrare spot-on. Se aplicd numai pe pielea intactd.

Doza minimi recomandata este:
- imidacioprid 10 mg/kg greutate cotporali gi permetrind 50 mg/kg greutate corporald.

Schema de administrare cutanatd Jocald in funcie de greutatea corporald este yrmatoarea;

Caini (kg Produs Volum Imidacloprid Permetrini
greutate (ml) (mg/kg greutate | (mg/kg greutate
corporali) corporalil) corporald)
<dkg Ataxxa 200 mg/40 mg 0,4 ml minim 10 minim 50

solutie spot-on pentru
cAini cu greutatea pénd la
4 kg

>4kg=<10kg Ataxxa 500 mg/100 mg | 1,0 ml 10-25 50-125
solugie spot-on pentru
cAini cu greutatea de la 4
kg pand la 10 kp
>10kg<25kg |Ataxxa 1250 mg/250 mg | 2,5 ml 10-25 50 - 125
solutie spot-on pentrn
cdini cu greutatea de la
10 kg pand 1a 25 kg
>25kg<40kg | Ataxxa2000 mg/400 mg {4,0 ml 10-16 50 - 80
solutie spot-on pentru
¢éini cu greutatea peste
25kg

Pentru cAinii > 40 kg trebuie utilizatd combinatia adecvatd de pipete.

Pentru asigurarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.
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La nivelul tocului de aplicare pot fi observate modificéri cosmetice temporare (de exempl;’ié descuamare,
depozite de culoare albi si despicarea firului de par). e

Mod de administrare:

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti ugor cu degetul capéiﬁlj?@gﬁéf al:
pipetei, astfel Incét confinutul sa se stringi In corpul pipetei, risucifi §i scoateti capacul. Intoareefi -~ "
capacul si plasagi-l pe pipetd. Apisati si rdsuciti, pentru a perfora sigiliul, apoi tndepirtati capacul de
pe pipeti.

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

Cu céinele Intr-o pozitie relaxatd, indepirtafi blana dintre omoplati, pand ce pielea devine vizibild.
Aplicati varful pipetei pe piele si apisati de cateva ori corpul pipetei, pentru a goli tot continutul pe
piele.

Pentru ciinii cu greutate corporala de peste 10 kg:

Cu céinele intr-o pozitie relaxati, intreg confinutul pipetei trebuie aplicat uniform in patru zone
distincte ale spatelui animalului, de la omoplafi pini la baza cozii. 'IPn fiecare zond Indepirtafi blana,
péni ce pielea devine vizibili. Aplicafi vérful pipetei pe piele si apésafi usor corpul pipetei, astfel Incét
si eliberati numai o parte a continutului pe piele. Nu aplicafi cantititi excesive de solufie In nicio zond,
deoarece solufia poate curge pe lateral.

g

9; Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a reduce reinfestérile cu noi purici este recomandat si fie tratafi toti cdinii dintr-o gospodarie.
Alte animale din aceeagi gospodirie trebuie tratate cu produse medicinale vetetinare corespunzitoare.
Pentru puricii proveniti din mediul inconjurdtor al animalului se recomanda utilizarea adifionald a unui
produs corespunzitor pentru tratamentul impotriva puricilor adulii $i a stadiilor lor de dezvoltate.
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in fauctie de inpﬁfqarea parazitard, poate fi necesara reluarea tratamentului. Intervalul dintre doua
aplicari trebuie;s‘@ fﬁe de 4 saptiméni. in cazul expunerii frecvente gi/sau prefungite la apd, intervalul
poate firedus. Ina é ste cazutl, nu reluati tratamentul cu o frecventa maj mare de o datii pe siptiméana.

o TR
Slow b E

Pentru protejaun f:fine pe tot parcursul sezonului de zbor al mustelot de nisip, tratamentul trebuie
‘cotifinbat in ‘mogivvgﬁmform pe toatd aceastd durata.

. S AF
e
¥ .[Jl:,-{ "
‘Mde de asteptare

Nu este cazul.

11 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirérii marcatd pe blister dupa Exp. Data
expiririi se referd la ultima zi din acea luna.

13:  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de ap3, deoarece substanele active
permetrind/imidacloprid pot fi periculoase pentru pesti i alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cetintele locale si cu sistemele nafionale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fard prescriptie.

Numerele autorizatiilor de comercializare gi dimensiunile ambalajelor

200145
200146
200147
200148

Pipetd din polipropilend de culoare albd, Inchisa cu capac din polietilend sau polioximetilend. Fiecare
pipeta este ambalaté intr-un plic triplustrat din tereftalat de polietilend / aluminiu / polietilen& de
densitate joasd.

Pipets x 1 ml care confine 0,4 ml solutie

Pipetd x 3 ml care confine 1,0 ml solufie
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Pipetd x 6 ml care contine 2,5 ml si 4,0 ml solutie

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate,
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16, Date de contact

Detingtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

sugpectate.
KRK A, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei;
KRXA, d.d., Novo mesto, Smarjeika cesta 6

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

Splatul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti

Tel: + 4 021 310 6605

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

<17,  Alte informatii>
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