| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ataxxa 200 mg/40 mg skidums pilinasanai uz adas suniem lidz 4 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,4 ml pipete satur:

AKktivas vielas:

Permetrins 200,0 mg

Imidakloprids 40,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai
ievadi§anai

Butilhidroksitoluols (E321) 0,4 mg

Trigliceridi, vidéjas virknes

N-metilpirolidons 80,0 mg

Citronskabe (E330)

Dimetilsulfoksids

Dzidrs, dzeltenigs I1dz briingans Skidums pilinasanai uz adas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2.  Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un kontrolei.

Blusas uz suna kermena pec apstrades tiek iznicinatas vienas dienas laika. Viena apstrade novers blusu
invaziju Cetras ned€las. Veterinaras zales var lietot ka blusu alergiska dermatita arstéSanas plana dalu.

Sim veterinarajam zalém piemit pastaviga akaricida iedarbiba pret &réu invaziju (Eetras nedélas pret
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus un tris nedélas pret Dermacentor reticulatus) un pastaviga
repelenta iedarbiba (Ixodes ricinus) tris nedglas.

Jau piek@rusas &rces sunim var netikt nogalinatas divu dienu laika p&c apstrades, un tas var palikt
piek&rusas un redzamas. Tapéc apstrades laika uz suna jau eso$as €rces ieteicams nonemt, lai tas
nepiekertos un nesiiktu asinis.

Viena apstrade nodroSina repelentu (atbaidiSanas) iedarbibu pret smil§u musam (Phlebotomus
perniciosus) tris nedélas un pret odiem (Aedes aegypti) no 7 dienam lidz pat 14 dienam p&c apstrades.

Samazina inficé$anas risku ar smilsu musu (Phlebotomus perniciosus) parnésato Leishmania infantum
11dz 3 ned€lam. St iedarbiba ir netieSa, veterinaro zalu aktivitates pret parnesgjvektoru del.



3.3.  Kontrindikacijas

Informacijas trikuma dél nelietot veterinaras zales kucéniem Iidz 7 nedélu vecumam vai kuru kermena
svars ir Iidz 1,5 kg.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot kakiem (skatit 3.5. apakSpunktu ,,Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana”).

3.4.  Ipasibridinajumi

Atseviskas &rces var bit piek€érusas vai var biit ieckodusas atseviSkas smil§su musas vai Aedes aegypti
odi. STiemesla dél, ja apstakli ir nelabvéligi, nevar izslégt infekcijas slimibu parnesanas iesp&ju.

Ta ka $is veterinaras zales darbojas ka repelents (atbaida) pret Aedes aegypti odiem 7 dienas péc
apstrades, tas ieteicams lietot 1 ned€lu pirms iesp&jamas dzivnieku saskares ar Siem odiem.
Veterinaras zales saglaba pretblusu efektivitati ari tad, ja dzivnieks kltst mitrs. Veicot iegremdésanos
tident vienu reizi ned€la uz vienu mindti, insekticida aktivitate pret blusam nemazinajas. Tomer
jaizvairas no ilgstosas un intensivas saskares ar tideni. Ja saskare ar tideni ir bieza un/vai ilgstosa,
ilgtermina efektivitate var biit samazinata. Atkartota apstrade tada gadijuma veicama ne biezak ka
vienu reizi nedéla. Ja sunim nepiecieSama mazgaSana ar Sampunu, to darit pirms vai vismaz 2 nedélas
pec So veterinaro zalu lietosanas, lai panaktu veterinaro zalu optimalu efektivitati.

So veterinaro zalu efektivitate pret ércém péc peldeianas vai mazgasanas ar Sampiinu nav pétita.

Nav pieejama informacija par tiilitgju aizsardzibu pret smilSu musu kodumiem. Lai mazinatu
infic€Sanas risku ar smilsu musu (P. perniciosus) parnésato Leishmania infantum, apstradatie suni
jatur drosa videé pirmas 24 stundas péc sakotngjas $o veterinaro zalu aplicésanas.

3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Ievérot piesardzibu, lai pipetes sastava esosas Vvielas nenonaktu suna acis vai mute.

Veterinaras zales lietot precizi ka aprakstits 3.9. apakSpunkta. Noverst iesp&ju, ka suns vai ar
apstradato suni kontakta esosie dzivnieki uznem zales iekskigi, it ipasi laizot zalu aplikacijas vietu.

Nelietot kakiem.

Sis veterinaras zales ir loti indigas kakiem un var biit tiem navégjosas, kaku fiziologisko ipatnibu dél, jo
organisms nav sp&jigs metaboliz&t noteiktas sastavdalas, tostarp permetrinu. Lai noverstu nejausu
veterinaro zalu iedarbibu kakiem, turét apstradato suni noskirti, lidz aplikacijas vieta ir nozuvusi. Ir
svarigi nodrosinat, lai kaki nelaizitu ar §Tm veterinarajam zalém apstradata suna aplikacijas vietu. Ja
tas noticis, nekavgjoties meklet veterinararsta palidzibu.

Konsulteties ar savu veterinararstu pirms veterinaro zalu lietoSanas slimiem vai novajinatiem suniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairties no veterinaro zalu saskares ar adu, acim un muti.

Aplikacijas laika nedrikst €st, dzert vai smeket.

P&c lietoSanas riipigi mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepém un
tdeni.



Personas ar zinamu pastiprinatu adas jutibu var bt Tpasi jutigas pret $Tm veterinarajam zalém.
Galvenas kliniskas pazimes, kas ir novérojamas loti reti, ir islaicigs adas sensorisks kairinajums, tads
ka tirpSana, dedzinasanas sajiita vai nejutigums.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu noklti$ana acis, tas riipigi skalot ar tideni. Ja adas vai acu
kairinajums saglabajas, nekavé&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Nenorit. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Apstradatos sunus nedrikst glaudit, Iidz aplikacijas vieta ir pilniba noZuvusi; Tpasi tas attiecas uz
bérniem. To varétu nodrosinat, apstradajot suni vakara. Nesen apstradatiem suniem nedrikst laut gulet
pie saimniekiem, 1pasi berniem.

Lai pipetém nepieklttu bérni, uzglabat pipeti originalaja iepakojuma lidz izmanto$anas bridim un
izlietotas pipetes nekavgjoties izmest.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Veterinaras zales ir toksiskas tidens organismiem. Nelaist arstétos sunus virszemes tidenstilpes 48
stundas péc arstésanas, lai izvairitos no nevélamas ietekmes uz idens organismiem.

Citi piesardzibas pasakumi:

Veterinaro zalu $kidinatajs var atstat plankumus uz noteiktiem materialiem, ieskaitot adu, audumu,
plastmasu un apstradatas virsmas. Pirms saskares ar §$adiem materialiem laut aplikacijas vietai nozat.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Reakcija aplikacijas vieta (nieze aplikacijas vieta,

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem apmatojuma izkriSana aplikacijas vieta, eritéma aplikacijas
dzivniekiem, tostarp atseviski vietd, tiska aplikacijas vieta un bojajumi aplikacijas vieta)!
zinojumi): Uzvedibas trauc&jumi (uzbudinajums, nemierigums,

gaudoSana vai vartisanas)?

Kunga-zarnu trakta simptomi (vemsana, diareja,
siekaloSanas, samazinata apetite)?

Neirologiski trauc&jumi (nestabila gaita, raustisanas,
letargija)>®

! parasti izztid bez arteSanas
2 parasti Tslaicigas un izzud pasas
% suniem, kas ir jutigi pret sastava eso$o permetrinu

Nejausa iekskiga lietoSana var izraisit parejosu vemsanu un neirologiskus traucéjumus, pieméram, trici
un koordinacijas zudumu. Arstgsanai jabut simptomatiskai. Specifisks antidots nav zinams.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€emu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit ari
lietoSanas instrukcijas 16. punkta.

3.7.  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums suniem griisnibas, laktacijas laika vai vaislai paredzetiem
dzivniekiem. Laboratoriskajos p&tijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un Zzurkam tika
konstateta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.




3.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9.  Lietosanas veids un devas

Tikai uzpilinasanai. Lietot tikai uz veselas adas.

Minimala ieteicama deva ir:
imidakloprids — 10 mg/kg kermena svara (k. sv.), permetrins — 50 mg/kg kermena svara (k. sv.).

Lietot uz adas atkariba no svara ka noradits zemak:

Sunpa svars (kg) | Zalu nosaukums Tilpums | Imidakloprids Permetrins
(ml) (mg/kg kermena | (mg/kg kermena
svara) svara)

<4 kg Ataxxa 200 mg/40 mg 0,4 ml min. no 10 min. no 50
Skidums pilinasanai uz
adas suniem Iidz 4 kg

>4 kg < 10 kg Ataxxa 500 mg/100 mg 1,0ml 10-25 50-125
Skidums pilinasanai uz
adas suniem no 4 kg lidz
10 kg

>10kg<25kg |Ataxxa 1250 mg/250mg (2,5 ml 10-25 50-125
Skidums pilinasanai uz
adas suniem no 10 kg lidz
25 kg

>25kg<40kg |Ataxxa 2000 mg/400mg |40ml |10-16 50 - 80
Skidums pilinasanai uz
adas suniem virs 25 kg

Suniem, kuru kermena svars > 40 kg, lietot atbilstoSu pipesu kombinaciju.
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Lai samazinatu atkartotu invaziju ar jaunu blusu paradiSangs, ir icteicams apstradat visus saimnieciba
esosos sunus. Ja ir citi dzivnieki majsaimnieciba, tos ar vajadzetu apstradat ar atbilstoSiem
veterinariem lidzekliem. Lai samazinatu apkartgjas vides piesarnotibu ar blusam, ieteicams lietot
piemérotus videi draudzigus lidzeklus, kas darbojas pret pieaugusam blusam un to attistibas stadijam.

Atkariba no ektoparazitu invazijas, apstradi var biit nepiecieSams atkartot. Intervalam starp divam
apstrades reiz€m jabiit 4 nedélas. Tomer gadijumos, kad ir bieza un/vai ilgstoSa saskare ar tideni,
ilgstosa iedarbiba var samazinaties. Atkartotas apstrades tada gadijuma veicamas ne biezak ka vienu
reizi nedgla.

Lai pasargatu suni visa smil§u musu sezona, arsté$ana atbilstosi jaturpina visu laiku.

Lieto$anas vietas var noverot parejosas kosmétiskas parmainas (pieméram, adas zvinosanos, baltas
pleksnes un apmatojuma bojajumus).

LietoSanas veids:

Iznemiet vienu pipeti no iepakojuma. Turiet aplikatora pipeti vertikali. Uzsitiet pa pipetes Sauro galu,
lai nodrosinatu to, ka saturs atrodas pipetes galvenaja dala; pagrieziet un nonemiet vacinu. Apgrieziet



vacinu otradi un uzlieciet ta otru galu atpakal uz pipetes. Spiediet un pagrieziet vacinu, lai pardurtu
aizdari, un pé€c tam nonemiet vacinu no pipetes.

Suniem, Kuru kermena svars ir 10 kg vai mazak:

Sunim esot stavus pozicija, starp lapstinam paskirt apmatojumu lidz kliist redzama ada. Pipetes galu
novietot uz adas, un vairakas reizes pipeti spécigi saspiest, lai tas saturs noklitu tiesi uz adas.

Suniem, kuru kermena svars ir virs 10 kg:

Sunim esot stavus pozicija, visu pipetes saturu aplicét uz muguras vienmerigi Cetros punktos, sakot no
lapstinam Iidz astes pamatnei. Katra punkta paskirt apmatojumu lidz klast redzama ada. Pipetes galu
novietot uz adas un pipeti viegli saspiest, lai skidums nokliitu tiesi uz adas. Katra punkta aplicét ne
parak lielu Skiduma daudzumu, lai tas nenotek sunim gar saniem.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Netika noveéroti nevélami kliniskie simptomi veseliem kucéniem un pieaugusiem suniem, terapeitisko

devu parsniedzot 5 reizes, un kucéniem, kuru mates tika arstétas ar devu, kas 3 reizes parsniedz

imidakloprida un permetrina kombinacijas devu. Adas eritémas smaguma pakape, kas dazkart rodas
lietoSanas vieta, palielinas Iidz ar pardozeSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences
veidoSanas risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1.  ATKvet kods: QP53AC54.
4.2,  Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir arigi lietojams ektoparaziticids lidzeklis, kura sastava ietilpst imidakloprids un
permetrins. Sai kombinacijai piemit insekticida un akaricida iedarbiba.

Imidakloprids ir ektoparaziticids, kas pieder pie hloronikotinilgrupas savienojumiem. Kimiski to var
klasificet ka hloronikotinila nitroguanidinu. Imidakloprids ir efektivs pret piecaugusam blusam un
blusam kapuru stadija. Papildus imidakloprida ietekmei uz picaugusam blusu stadijam tiek novérota
ietekme uz blusu kapuru stadijam apstradata dzivnieka apkartgja vide. Blusu kapuri tiek iznicinati
uzreiz péc saskares ar apstradato dzivnieku. Tam ir liela piesaistiSanas sp&ja insektu nikotinergiskiem
acetilholtna receptoriem centralas nervu sist€émas (CNS) postsinaptiskaja apvidu. Sekojosa
holinergiska transmisijas kavésana izraisa insektu paralizi un navi.

Permetrins pieder pie | tipa piretroidu klases akaricidiem un insekticidiem. Piretroidi ietekmé
sprieguma jutigos natrija kanalus gan mugurkaulniekiem, gan bezmugurkaulniekiem. Piretroidi ir ta
saucamie ,,atverto kanalu blokéetaji”, kas ietekmé natrija kanalus, paléninot gan aktivizacijas, gan
inaktivizacijas 1pasibas, tada veida izraisot parmerigu uzbudinamibu un parazita navi.

So divu vielu kombinacija imidakloprida funkcijas aktivizé posmkaju ganglijus un tadgjadi palielina
permetrina efektivitati.

4.3.  Farmakokinétiskas ipasibas

Suniem péc lokalas aplicésanas skidums atri izplatas pa visu dzivnieka kermena virsmu. Abas aktivas
vielas var konstatet uz apstradata dzivnieka adas un apmatojuma vismaz 4 nedglas. So veterinaro zalu
sistemiska uzstksanas ir pietickami maza, lai neietekmétu efektivitati vai panesibu mérka sugu
dzivniekiem.

letekme uz vidi

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpg&s, jo ir bistamas zivim un citiem tidens organismiem. Par
apstradatiem dzivniekiem skatit 3.5. apakSpunkta.

Permetrinu saturo§as zales ir toksiskas medus bitém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1.  Butiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Balta polipropiléna pipete ar polietiléna vai polioksimetiléna vacinu. Katra pipete iepakota no tris
kartam veidota maisina, kas sastav no polietiléna tereftalata/aluminija/zema blivuma polietiléna.

1 ml pipete satur 0,4 ml skiduma.

lepakojuma lielumi:
Pal, 3, 4, 6, 10 pipetém kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5.  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp€s, jo permetrins/imidakloprids var biit bistamas zivim un
citiem @idens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
V/DCP/15/0035
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/09/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS

10



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ataxxa 200 mg/40 mg skidums pilinasanai uz adas

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,4 ml pipete satur:
permetrins 200,0 mg
imidakloprids 40,0 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x0,4ml
3x0,4ml
4x0,4 ml
6x0,4ml
10 x 0,4 ml

4. MERKSUGAS

Suni.
<4kg

5.  INDIKACIJAS

- Iznicina &rces un blusas.
- Atbaida erces, odus un smil$u musas.
- Samazina leiSmaniozes parnesanas risku suniem.

Ixodida

Ctenocephalides felis

J A&

Ctenocephalides felis larvae

X

Phlebotomus perniciosus

Ay

Aedes aegypti

9

Leishmania infantum
11



| 6.  LIETOSANAS VEIDI

UzpilinaSanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

8.  DERIGUMA TERMINS

Exp.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

KRKA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0035

12



15. SERIJAS NUMURS

Lot

Nelietot kakiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ataxxa

<4kg

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

permethrin/imidacloprid

200 mg/40 mg

3. SERIJAS NUMURS

Lot

4, DERIGUMA TERMINS
Exp.

KRKA

14



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ataxxa

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

<4kg

3. SERIJAS NUMURS

Lot

4.  DERIGUMA TERMINS

Exp.

KRKA

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Ataxxa 200 mg/40 mg skidums pilinasanai uz adas suniem lidz 4 kg
Ataxxa 500 mg/100 mg skidums pilinasanai uz adas suniem no 4 kg lidz 10 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg skidums pilinasanai uz adas suniem no 10 kg 1idz 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg skidums pilinasanai uz adas suniem virs 25 kg

2. Sastavs

Katra 0,4 ml pipete satur:
Aktivas vielas:

Permetrins 200,0 mg
Imidakloprids 40,0 mg
Paligvielas:

Butilhidroksitoluols (E321) 0,4 mg
N-metilpirolidons 80,0 mg

Katra 1,0 ml pipete satur:
Aktivas vielas:

Permetrins 500,0 mg
Imidakloprids 100,0 mg
Paligvielas:

Butilhidroksitoluols (E321) 1,0 mg
N-metilpirolidons 200,0 mg

Katra 2,5 ml pipete satur:
AKktivas vielas:

Permetrins 1250,0 mg
Imidakloprids 250,0 mg
Paligvielas:

Butilhidroksitoluols (E321) 2,5mg
N-metilpirolidons 500,0 mg

Katra 4,0 ml pipete satur:
Aktivas vielas:

Permetrins 2000,0 mg
Imidakloprids 400,0 mg
Paligvielas:

Butilhidroksitoluols (E321) 4,0 mg
N-metilpirolidons 800,0 mg

Dzidrs dzeltenigs lidz bringans $kidums pilinasanai uz adas.

3. Meérksugas

Suni.
17



tal

4, Lieto$anas indikacijas

>

Blusas uz suna kermena péc apstrades tiek iznicinatas vienas dienas laika. Viena apstrade novérs blusu
invaziju Cetras ned€las. Veterinaras zales var lietot ka blusu alergiska dermatita arstéSanas plana dalu.

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un kontrolei.

Sim veterinarajam zalém piemit pastaviga akaricida iedarbiba pret &réu invaziju (etras nedglas pret
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus un tris ned€las pret Dermacentor reticulatus) un pastaviga

repelenta iedarbiba (Ixodes ricinus) trs nedélas.

Jau piekérusas erces sunim var netikt nogalinatas divu dienu laika p&c apstrades, un tas var palikt
piekerusas un redzamas. Tapéc apstrades laika uz suna jau esos$as €rces ieteicams nonemt, lai tas
nepiekertos un nesiiktu asinis.

Viena apstrade:
- nodroSina repelentu (atbaidisanas) iedarbibu pret smilsu musam (Phlebotomus perniciosus)

i

tris nedelas,
- nodroSina repelentu (atbaidiSanas) iedarbibu pret odiem (Aedes aegypti) no 7 dienam lidz pat

14 dienam péc apstrades.

Samazina inficé$anas risku ar smil§u musu (Phlebotomus perniciosus) parnésato Leishmania infantum

>3

lidz 3 nedélam. STiedarbiba ir netiesa, veterinaro zalu aktivitates pret parneséjvektoru dél.

5. Kontrindikacijas

Informacijas trikuma dél nelietot veterinaras zales kucéniem lidz 7 nedélu vecumam un kuru kermena
svars ir I1dz 1,5 kg (zaleém suniem Iidz 4 kg), 4 kg (zalém suniem no 4 kg 1idz 10 kg), 10 kg (zalem
suniem no 10 kg I[idz 25 kg), 25 kg (zalém suniem virs 25 kg).

Nelietot gadijumos, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot kakiem (skatit 6. punktu ,,Ipasi bridindjumi”).

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
AtseviSkas €rces var bt piekérusas vai var bt iekodusas atseviskas smilSu musas vai Aedes aegypti
odi. ST iemesla dél, ja apstakli ir nelabvéligi, nevar izslégt infekcijas slimibu parnesanas iesp&ju.
Ta ka §Ts veterinaras zales darbojas ka repelents (atbaida) pret Aedes aegypti odiem 7 dienas p&c
apstrades, tas ieteicams lietot 1 ned€lu pirms iesp&jamas dzivnieku saskares ar §iem $o odiem.
Veterinaras zales saglaba pretblusu efektivitati arT tad, ja dzivnieks kltist mitrs. Veicot iegremdgésanos
fidenT vienu reizi ned€la uz vienu mindti, insekticida aktivitate pret blusam nemazinajas. Tome&r
jaizvairas no ilgstos$as un intensivas saskares ar tideni. Ja saskare ar Gideni ir bieza un/vai ilgstosa,
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ilgtermina efektivitate var biit samazinata. Atkartota apstrade tada gadijuma veicama ne biezak ka
vienu reizi nedéla. Ja sunim nepiecieSama mazgaSana ar Sampunu, to darit pirms vai vismaz 2 ned¢las
pec So veterinaro zalu lietosanas, lai panaktu veterinaro zalu optimalu efektivitati.

So veterinaro zalu efektivitate pret &rcém péc peldésanas vai mazgasanas ar Sampiinu nav pétita.

Nav pieejama informacija par tiilitgju aizsardzibu pret smilsu musu kodumiem. Lai mazinatu
inficéSanas risku ar smilSu musu (P. perniciosus) parnésato Leishmania infantum, apstradatie suni
jatur drosa vide pirmas 24 stundas pec sakotn€jas So veterinaro zalu aplicéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:
Ieverot piesardzibu, lai pipetes sastava esosas vielas nenonaktu suna acis vai mutg.

Veterinaras zales lietot precizi, k& aprakstits 8. apaks$punkta. Novérst iesp&ju, ka suns vai ar

apstradato suni kontakta esosie dzivnieki uznem zales iekskigi, it ipasi laizot zalu aplikacijas vietu.

Nelietot kakiem.

Sis veterinaras zales ir loti indigas kakiem un var biit tiem navéjosas, kaku fiziologisko Tpatnibu dél, jo
organisms nav sp&jigs metaboliz&t noteiktas sastavdalas, tostarp permetrinu. Lai noverstu nejausu
veterinaro zalu iedarbibu kakiem, turét apstradato suni noskirti, 11dz aplikacijas vieta ir nozuvusi. Ir
svarigi nodros$inat, lai kaki nelaizitu ar §Tm veterinarajam zalém apstradata suna aplikacijas vietu. Ja
tas noticis, nekavejoties mekl&jiet veterinararsta palidzibu.

Konsultéties ar savu veterinararstu pirms veterinaro zalu lietosanas slimiem vai novajinatiem

suniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no veterinaro zalu saskares ar adu, acim un muti.

Aplikacijas laika nedrikst &st, dzert vai smeket.

P&c lietosanas ripigi mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepém un
tdeni.

Personas ar zinamu pastiprinatu adas jutibu var biit Tpasi jutigas pret §STm veterinarajam zalém.
Galvenas kliniskas pazimes, kas ir novérojamas loti reti, ir islaicigs adas sensorisks kairinajums, tads

ka tirpsana, dedzinasanas sajuta vai nejutigums.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu nokliiSana acTs, tas ripigi skalot ar Gdeni. Ja adas vai acu
kairinajums saglabajas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Nenorit. Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Apstradatos sunus nedrikst glaudit, Iidz aplikacijas vieta ir pilniba nozuvusi; Ipasi tas attiecas uz
bérniem. To varétu nodrosinat, apstradajot suni vakara. Nesen apstradatiem suniem nedrikst |aut
gulét pie saimniekiem, Tpasi berniem.

Lai pipetem nepieklutu bérni, uzglabat pipeti originalaja iepakojuma lidz izmantoSanas bridim un
izlietotas pipetes nekavgjoties izmest.

Ataxxa 2000 mg/400 mg Skidums pilinasanai uz adas suniem virs 25 kg:

Laboratoriskajos p&tijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu truSiem un zurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces un sievietes, kuram
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varétu bt iestajusies griitnieciba. Sievietém reproduktiva vecuma rikojoties ar §STm veterinarajam
zalém, jaizmanto individualie aizsardzibas lidzekli, kas ietver cimdus.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Veterinaras zales ir toksiskas Gidens organismiem. Nelaist arstétos sunus virszemes tdenstilpes 48
stundas pec arstéSanas, lai izvairitos no nevélamas ietekmes uz tidens organismiem.

Citi piesardzibas pasakumi:

Veterinaro zalu $kidinatajs var atstat plankumus uz noteiktiem materialiem, ieskaitot adu, audumu,
plastmasu un apstradatas virsmas. Pirms saskares ar $adiem materialiem laujiet aplikacijas vietai
nozut.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums suniem griisnibas, laktacijas laika vai vaislai paredzetiem
dzivniekiem. Laboratoriskajos petijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu truSiem un zurkam tika
konstateta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:

Netika noveroti nevélami kliniskie simptomi veseliem kuceniem un pieaugusiem suniem, terapeitisko
devu parsniedzot 5 reizes, un kucéniem, kuru mates tika arstétas ar devu, kas 3 reizes parsniedz
imidakloprida un permetrina kombinacijas devu. Adas eritémas smaguma pakape, kas dazkart rodas
lietoSanas vieta, palielinas lidz ar pardozesanu.

Butiska nesaderiba:

Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Reakcija aplikacijas vieta (nieze aplikacijas vieta,

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem apmatojuma izkriSana aplikacijas vieta, eritéma aplikacijas
dzivniekiem, tostarp atseviski vietd, tiiska aplikacijas vieta un bojajumi aplikacijas vieta)*
zinojumi): Uzvedibas trauc&umi (uzbudinajums, nemierigums,

gaudoSana vai vartisanas)?

Kunga-zarnu trakta simptomi (vemsana, diareja,
siekalo$anas, samazinata apetite)?

Neirologiski trauc&jumi (nestabila gaita, raustisanas,
letargija)®®

! parasti izztid bez artesanas
2 parasti Tslaicigas un izzid pasas
% suniem, kas ir jutigi pret sastava eso$o permetrinu

Nejausa iekskiga lietoSana var izraisit parejoSu vemsanu un neirologiskus traucgjumus, pieméram, trici
un koordinacijas zudumu. ArstéSanai jabut simptomatiskai. Specifisks antidots nav zinams.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:

Partikas un veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Devas un lietoSanas veids:
Tikai uzpilinasanai. Lietot tikai uz veselas adas.

Minimala ieteicama deva ir:
imidakloprids — 10 mg/kg kermena svara (k. sv.), permetrins — 50 mg/kg kermena svara (k. sv.).

Lietot uz adas atkariba no svara ka noradits zemak:

Suna svars (kg) | Zalu nosaukums Tilpums | Imidakloprids Permetrins
(ml) (mg/kg kermena | (mg/kg kermena
svara) svara)
<4 kg Ataxxa 200 mg/40 mg 0,4 ml min. no 10 min. no 50

Skidums pilinasanai uz
adas suniem Iidz 4 kg
>4 kg < 10 kg Ataxxa 500 mg/100 mg 10ml ]10-25 50 - 125
Skidums pilinasanai uz
adas suniem no 4 kg lidz
10 kg

>10kg<25kg |Ataxxa1250mg/250mg |25ml |10-25 50 - 125
Skidums pilinasanai uz
adas suniem no 10 kg Iidz
25 kg

>25kg<40kg |Ataxxa 2000 mg/400mg |40ml |10-16 50 - 80
Skidums pilinasanai uz
adas suniem virs 25 kg

Suniem, kuru kermena svars > 40 kg, lietot atbilstoSu pipesu kombinaciju.
Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

LietoSanas vietas var noverot parejoSas kosmétiskas parmainas (pieméram, adas zvinoSanos, baltas
pleksnes un apmatojuma bojajumus).

Lieto$anas veids:

Iznemiet vienu pipeti no iepakojuma. Turiet aplikatora pipeti vertikali. Uzsitiet pa pipetes Sauro galu,
lai nodro$inatu to, ka saturs atrodas pipetes galvenaja dala; pagrieziet un nonemiet vacinu. Apgrieziet
vacinu otradi un uzlieciet ta otru galu atpakal uz pipetes. Spiediet un pagrieziet vacinu, lai pardurtu
aizdari, un p&c tam nonemiet vacinu no pipetes.

Suniem, kuru kermena svars ir 10 kg vai mazak:

Sunim esot stavus pozicija, starp lapstinam paskirt apmatojumu, lidz klast redzama ada. Pipetes galu
novietot uz adas, un vairakas reizes pipeti specigi saspiest, lai tas saturs noklttu tiesi uz adas.
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Suniem, kuru kermena svars ir virs 10 kg:

Sunim esot stavus pozicija, visu pipetes saturu aplicét uz muguras vienmérigi ¢etros punktos, sakot no
lapstinam lidz astes pamatnei. Katra punkta paskirt apmatojumu, Iidz kltst redzama ada. Pipetes galu
novietot uz adas un pipeti viegli saspiest, lai skidums nokliitu tiesi uz adas. Katra punkta aplicét ne
parak lielu Skiduma daudzumu, lai tas nenotek sunim gar saniem.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai samazinatu atkartotu invaziju ar jaunu blusu paradiSanos, ir icteicams apstradat visus saimnieciba
esoSos sunus. Ja ir citi dzivnieki majsaimnieciba, tos arl vajadzEtu apstradat ar atbilstoSiem
veterinariem Iidzekliem. Lai samazinatu apkart€jas vides piesarnotibu ar blusam, ieteicams lietot
piemérotus videi draudzigus lidzeklus, kas darbojas pret pieaugusam blusam un to attistibas stadijam.
Atkariba no ektoparazitu invazijas, apstradi var bt nepiecieSams atkartot. Intervalam starp divam
apstrades reizém jabut 4 nedelas. Tomér gadijumos, kad ir bieza un/vai ilgstoSa saskare ar Gdeni,
ilgstosa iedarbiba var samazinaties. Atkartotas apstrades tada gadijuma veicamas ne biezak ka vienu

reizi nedela.

Lai pasargatu suni visa smilSu musSu sezona, arstéSana atbilstosi jaturpina visu laiku.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11.  Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz uzlimes un kastites pec
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidens tilpngs, jo permetrins un imidakloprids var bat bistamas
Zivim un citiem tdens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/15/0035
V/DCP/15/0036
V/DCP/15/0037
V/DCP/15/0038

Balta polipropiléna pipete ar polietilena vai polioksimetiléna vacinu. Katra pipete iepakota no tris
kartam veidota maisina, kas sastav no polietiléna tereftalata/aluminija/zema blivuma polietiléna.

1 ml pipete satur 0,4 ml skiduma.

3 ml pipete satur 1,0 ml skiduma.

6 ml pipete satur 2,5 ml un 4,0 ml $kiduma.

lepakojuma lielumi:
Pal, 3, 4, 6, 10 pipetem kastite.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

05/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija,
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA KRKA Latvija
Tel.: +37125187879
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Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietejo parstavi.

17. Cita informacija
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