VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ataxxa vet 2000 mg/400 mg paikallisvaleluliuos koiralle, joka painaa yli 25 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 4,0 ml:n pipetti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

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

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Madrallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlddkkeen annostelemiseksi
oikein

Butyylihydroksitolueeni (E321)

4,0 mg

N-metyylipyrrolidoni

800,0 mg

Keskipitkdketjuiset triglyseridit

Sitruunahappo (E330)

Dimetyylisulfoksidi

Kirkas kellertdva tai rusehtava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji
Koira
3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon ja ennaltaehkdisyyn.

Koirassa olevat kirput kuolevat vuorokauden sisélla hoidosta. Yksi hoitokerta riittda estiméa&an uudet

kirpputartunnat neljén viikon ajan. Eldinladkettd voidaan kayttdd osana kirppuallergian aiheuttaman
ihotulehduksen (FAD) hoitoa silloin kun eldinlddkéri on diagnosoinut sen aiemmin.

Eldinladkkeen akarisidinen (tappava) vaikutus Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes ricinus -puutiaisiin

kestdd nelja viikkoa ja Dermacentor reticulatus -puutiaisiin kolme viikkoa. Karkottava (puremista
ehkdisevd) vaikutus Ixodes ricinus -puutiaisiin kestdd kolme viikkoa.

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneind olleet puutiaiset eivat valttamatta kuole kahden
vuorokauden kuluessa hoidosta ja saattavat pysya kiinnittyneiné ja nakyvilla. Téstd syystd on
suositeltavaa poistaa koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa ja estdd ndin niiden

kiinnittyminen ja veren imeminen.




Yhden hoitokerran karkotevaikutus (hyonteisten pistamisen esto) kestdd Phlebotomus perniciosus -
hietasddsked vastaan kolme viikkoa ja hyttysid (Aedes aegypti) vastaan vaikutus kestda kasittelyn
jalkeen 7 vuorokaudesta jopa 14 vuorokauteen.

Phlebotomus perniciosus -hietasdédsken levittiméan Leishmania infantum -infektion riski pienenee
enintddn kolmen viikon ajaksi. Vaikutus on epdsuora, koska eldinlddke vaikuttaa tartunnanvalittdjaa
vastaan.

3.3 Vasta-aiheet

Tutkimustulosten puuttuessa eldinlddkettd ei saa kayttda alle seitsemén viikon ikdisille koiranpennuille
tai alle 25 kg painoisille koirille.

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

Ei saa kayttaa kissalle (katso kohta 3.5 “Kéyttoon liittyvat erityiset varotoimet, Muut varotoimet”).

3.4 Erityisvaroitukset

Koska yksittédisten puutiaisten kiinnittymistd sekd yksittdisten hietasddskien tai hyttysten puremia
saattaa esiintyd, ndiden loiseldinten kantamien sairauksien levidmista ei epdsuotuisissa olosuhteissa
voida taydellisesti estda.

Koska eldinldadkkeen karkotevaikutus (hyonteisten pistdmisen esto) Aedes aegypti -hyttysia vastaan
alkaa 7 paivaa annostelun jédlkeen, valmistetta tulisi mieluiten annostella yhté viikkoa ennen kuin
eldimet altistuvat ndille hyttysille.

Eldinlaédke 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 valttad. Mikéli eldin kuitenkin kastuu
toistuvasti ja/tai pidempiaikaisesti, voi eldinlddkkeen tehoaika lyhentyd. Eldintd ei ndissédkadn
tapauksissa tule késitelld 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.

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

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:

Huolehdi ettei pipetin sisédlt6d joudu hoidettavien koirien silmiin tai suuhun.

Annostele valmiste huolellisesti kohdan 3.9 mukaisesti. Huolehdi erityisesti, ettei hoidettava eldin tai
sen kanssa kosketuksissa olevat eldimet pddse nuolemaan valmisteen annostelupaikkaa.

Keskustele eldinlddkérin kanssa ennen kuin kéytét eldinlddkettd sairaille ja heikkokuntoisille koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Viiltd eldinldadkkeen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

Ali sy, juo tai tupakoi annostelun aikana.

Pese kddet huolellisesti kdyton jalkeen.

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

Herkkéihoiset ihmiset voivat olla télle eldinlddkkeelle erityisen herkkid.

Pééasiallisina 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. Mikali iho- tai
silmdoireet jatkuvat, kddnny vélittomasti lddkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai pakkaus.



Alé niele valmistetta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdinny valittémaésti 1adkéarin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste tai pakkaus.

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

Pida sidilytettavat pipetit alkuperdispakkauksessa. Jotta lapset eivét padsisi kasiksi kaytettyihin
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 kéytetty N-metyylipyrrolidoni-apuainetta, on saatu
ndyttod sikiotoksisista vaikutuksista. Raskaana olevat naiset ja mahdollisesti raskaana olevat naiset
eivét saa antaa eldinlddkettd. Hedelmallisessd idssd olevien naisten on kdytettdva eldinlddkettd
kasitellessddn henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten késineita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Eldinlddke on vaarallista vesielitille. Eldinladkkeelld késiteltyd koiraa tule missdédn tapauksessa
pdastdd pintavesiin ennen kuin annostelusta on kulunut vahintdin 48 tuntia.

Muut varotoimet:

Ei saa kayttaa kissoille.

Tama eldinldédke 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 estdmiseksi tulee eldinldadkkeelld
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 eldinladkariin.

Eldinladkkeessa kaytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, kuten nahkaa, kankaita, muovia
ja viimeisteltyjd pintoja. Anna annostelukohdan kuivua, ennen kuin péastit eldimen kosketuksiin

tallaisten materiaalien kanssa.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Annostelukohdan kutina®, annostelukohdan karvanldhté?,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta annostelukohdan punoitus’, annostelukohdan ihon
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset turvotus', annostelukohdan pinnallisia vaurioita
mukaan luettuina) Kayttdytymismuutokset (kiihtyneisyys, rauhattomuus,
ddntely tai pyoriminen)?
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 liikehdint&*
esiintyvyyden arviointiin)

'Havidvit yleensi itsestddn.
*Yleensi ohimenevii ja hividvit yleens itsestddn.



*Kaoirilla, jotka ovat herkkid permetriinille.
*Voi tapahtua, jos koira padsee vahingossa syomian valmistetta. Hoidon tulisi olla oireenmukaista.
Erityistad vastalddkettd ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on my®s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys, laktaatio ja hedelmaéllisyys:
Eldinladkkeen 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 ndyttoa sikidtoksisista vaikutuksista. Voidaan kéyttda
ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

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
(elopainokilo)

Vahvuus

Tilavuus
(ml)

Imidaklopridi
(mg/elopainokilo)

Permetriini
(mg/elopainokilo)

<4kg

200 mg/40 mg
paikallisvaleluliuos
koiralle, joka painaa
enintddn 4 kg

0,4 ml

vahintdan 10

vahintaan 50

>4 kg <10kg

500 mg/100 mg
paikallisvaleluliuos
koiralle, joka painaa yli
4 kg ja enintddn 10 kg

1,0 ml

10-25

50-125

>10kg < 25kg

1250 mg/250 mg
paikallisvaleluliuos
koiralle, joka painaa yli
10 kg ja enintdan 25 kg

2,5 ml

10-25

50-125

>25kg < 40 kg

2000 mg/400 mg
paikallisvaleluliuos
koiralle, joka painaa yli
25 kg

4,0 ml

10-16

50-80

Yli 40 kg painoisille koirille pitda kayttdad sopivaa yhdistelméaa erivahvuisista pipeteista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.

Kirppujen uusintatartuntojen vihentdmiseksi on suositeltavaa késitelld kaikki samassa
taloudessa elavit koirat. Myds kotitalouden muut lemmikit tulisi hoitaa niille sopivalla
eldinlddkkeelld. Loisen kiertokulun katkaisemiseksi koiran elinymparistossa suositellaan
liséksi jotakin sopivaa aikuisiin kirppuihin seké kirppujen toukka-asteisiin tehoavaa

toimenpidetta.

Loistilanteesta riippuen késittelyn uusiminen saattaa olla tarpeellista. Kahden loiskésittelyn vélisen
ajan tulisi olla nelja viikkoa. Mikali eldin kuitenkin kastuu toistuvasti ja/tai pidempiaikaisesti, voi
eldinlddkkeen tehoaika lyhentya. Eldinta ei ndissakaan tapauksissa tule késitelld useammin kuin kerran

viikossa.

Jotta koira pysyy suojattuna koko hietasddskikauden ajan, késittelyd on jatkettava ohjeiden mukaisesti

koko kauden ajan.

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. Kadnna korkki
ympdri ja aseta sen toinen péa takaisin pipettiin. Paina ja kierrd korkkia murtaaksesi sinetin ja irrota
korkki sitten pipetisté.
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Kaoira, joka painaa 10 kg tai vidhemman:

Tee paikallaan seisovan koiran turkkiin jakaus lapaluiden valiin niin, ettd iho nakyy. Aseta
pipetin karki ihoa vasten ja purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd pipetin
sisélto tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koira, joka painaa yli 10 kg:

Jaa pipetin koko sisélt6 seldn korkeimpaan osaan tasaisesti neljaéan eri kohtaan lapaluiden ja
hannédntyven vilissa sijaitsevalle alueelle koiran seistessd paikallaan. Tee jokaisessa
kohdassa karvapeitteeseen jakaus niin, ettd iho niakyy. Aseta pipetin kéarki iholle ja purista
pipettid varovasti niin, ettd osa sisallostd valuu iholle. Ald liséd mihinkéén kohtaan suurta
liuosmaarad, silld sen seurauksena osa liuoksesta saattaa valua pois koiran kylked pitkin.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Siedettdvyystutkimuksessa ei todettu kliinisid haittaoireita terveilld pennuilla eiké aikuisilla
koirilla viisinkertaista annostusta kdyttden eikd myoskadn pennuilla, joiden emot oli

kasitelty kolminkertaisella annoksella imidaklopridin ja permetriinin yhdistelmaa.

Annostelukohdassa joskus havaittava ihon punoituksen vaikeusaste lisddntyy yliannostelun

myoOta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53AC54.
4.2 Farmakodynamiikka

Ataxxa vet on ulkoisesti kaytettdva ulkoloislddke, jonka vaikuttavina aineina ovat imidaklopridi ja
permetriini. Yhdistelmé toimii hydnteismyrkkyné ja akarisidina.



Imidaklopridi on ulkoloisldéke, joka kuuluu kloorinikotinyyliryhméén. Tarkemmin kemiallisesti
kuvattuna se on kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa aikuisiin kirppuihin ja
kirppujen toukka-asteisiin. Imidaklopridin on osoitettu tehoavan aikuisten kirppujen lisdksi kirppujen
toukka- asteisiin hoidetun lemmikin elinympéristdssd. Koiran elinympéristossa olevat kirppujen
toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin valmisteella hoidetun eldimen kanssa. Imidaklopridi
sitoutuu voimakkaasti loisten keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin
asetyylikoliinireseptoreihin. Tastd seuraava loisten kolinergisen valityksen estyminen halvaannuttaa ja
tappaa loiset.

Permetriini kuuluu I-tyypin pyretroidisiin akarisideihin ja hyonteismyrkkyihin, jotka toimivat myos
hyonteiskarkotteena. Pyretroidit vaikuttavat selkdrankaisten ja selkdrangattomien janniteherkkiin
natriumkanaviin. Pyretroidit ovat niin kutsuttuja avoimen kanavan salpaajia, jotka vaikuttavat
natriumkanavaan hidastamalla seké aktivointi-, ettd inaktivointiominaisuuksia. Tdéma johtaa
ylidrtyvyystilaan ja sitd kautta loisen kuolemaan.

Vaikuttavien aineiden yhdistelmdkayttssd imidaklopridin on osoitettu toimivan niveljalkaisilla
hermosolujen ganglioissa (hermosolmuissa) aktivoijana tehostaen ndin permetriinin vaikutusta.

4.3 Farmakokinetiikka

Eldinladkkeen paikallisen annostelun jadlkeen liuos jakautuu nopeasti koiran iholle. Molemmat
vaikuttavat aineet sdilyttdvat tehonsa hoidetun eldimen ihossa ja turkissa véhintddn neljan viikon ajan.
Eldinladkkeen systeeminen imeytyminen on niin vahéistd, ettei silld ole vaikutusta tehoon tai
siedettdavyyteen kohde-eldinlajilla.

Ymparistovaikutukset

Eldinlddkettd ei pitdisi padstaa vesistoihin, koska se voi olla vaarallista kaloille tai vesielitille.
Kasiteltyihin koiriin liittyen katso ohjeita my6s kohdasta 3.5.

Imidaklopridia ja/tai permetriinid sisédltdavét valmisteet ovat myrkyllisid mehiléisille.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Saiilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

matalatiheyspolyeteenin yhdistelmasta.

6 ml:n pipetti sisdltdd 4,0 ml liuosta.
Pahvipakkaus sisdltda 1, 3, 4, 6 tai 10 pipettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

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

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. MYYNTILUVAN NUMERO

38937

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 29.3.2022

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

6.8.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinladkeméédraysta.

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


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ataxxa vet 2000 mg/400 mg spot-on 16sning for hund som vager 6ver 25 kg

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 4,0 ml pipett innehaller:

Aktiva substanser:

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

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

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

Citronsyra (E330)

Dimetylsulfoxid

Klar gulaktig till brunaktig 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis).

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.

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
kvarstaende avvisande (forhindrar blodsugning) effekt mot Ixodes ricinus -fastingar under tre veckor.
Fastingar som redan sitter pa hunden vid behandlingsstart kanske inte dor inom tva dagar efter
behandling och kan forbli sittande kvar och vara synliga. Darfér rekommenderas avldgsnande av

fastingar som redan finns pa hunden vid behandlingstillfdllet, f6r att férhindra att de biter sig fast och
suger blod.



En behandling ger bortstotande (anti-matande) aktivitet mot sandflugan Phlebotomus perniciosus
under tre veckor och mot myggan Aedes aegypti fran 7 dagar upp till 14 dagar efter behandling.

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

3.3 Kontraindikationer

I avsaknad av tillgdngliga data, anvdnd inte liakemedlet pa valpar som &r yngre dn 7 veckor eller
hundar som véger mindre &n 25 kg.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.
Anviénd inte pa katter (se avsnitt 3.5 ”Sarskilda varningar, Andra forsiktighetsatgarder™).

3.4 Sarskilda varningar

Det kan finnas en vidfastning av enstaka fastingar eller bett av enstaka sandflugor eller myggor. Av
denna anledning kan overforing av infektionssjukdomar inte uteslutas om férhallandena &r
ogynnsamma.

Eftersom ldkemedlet utdvar 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 &ven om djuret blir vétt. 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 dterbehandling inte ske oftare
an en gang i veckan. Om det dr nodvandigt att schamponera hunden, rekommenderas detta fore
applicering av lakemedlet eller minst 2 veckor efter applicering, for att optimera produktens
effektivitet.

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

Omedelbart skydd mot sandflugsbett &r 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.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

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 lakemedlet korrekt enligt beskrivningen under avsnitt 3.9.
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 pé appliceringsstallet.

Rédfraga din veterindr innan du anvénder likemedlet pa sjuka och férsvagade hundar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar likemedlet till djur:

Undvik att 1dkemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon eller mun.

At, drick eller rok inte under applicering.

Tvitta handerna noggrant efter anvdandning.

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

Personer med kédnd hudkénslighet kan vara extra kénsliga for 1akemedlet.

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

Om produkten av misstag kommer i 6gonen ska de skdljas noggrant med vatten. Om hud eller
ogonirritation kvarstar, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
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Svilj inte. Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Framfor allt barn ska inte hantera behandlade hundar férran appliceringsstéllet har torkat helt. Detta
kan sékerstillas genom att behandla hundarna pa kvillen. Nybehandlade hundar ska inte tilltas sova
tillsammans med sin dgare, sérskilt inte barn.

Forvara de lagrade pipetterna i originalférpackningen. For att férhindra att barn far tillgang till
anvéanda pipetter ska anvadnda pipetter omedelbart kasseras.

Ataxxa vet 2000 mg/400 mg spot-on losning for hundar éver 25 kg: Laboratoriestudier pa kaniner
och rattor med hjalpagmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa fetotoxiska effekter. Lakemedlet bor
inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som missténks 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.

Andra forsiktighetsatgirder:

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 ldkemedlet, héll 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 ldkemedel. Om detta hdnder ska veterinar
kontaktas omedelbart.

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

3.6 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 sjilv.

? 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. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

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

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

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kédnda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Administreringssétt och dosering:

Endast spot-on anvandning. Applicera endast pa oskadad hud.

Den rekommenderade minsta dosen &r:
10 mg/kg kroppsvikt (kv) imidakloprid och 50 mg/kg kroppsvikt (kv) permetrin.
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Administrera genom topikal applicering pa huden efter kroppsvikten enligt f6ljande:

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 <40 kg |2000 mg/400 mg spot-on |4,0 ml 10-16 50-80
16sning for hund 6ver
25 kg

For hundar > 40 kg bér 1amplig kombination av pipetter anvandas.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

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 anvdndning av
en lamplig behandling fér omgivningen mot vuxna loppor och deras utvecklingsstadier.

Beroende pa ektoparasitutmaningen kan det vara nodvandigt 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 fortsétta med foljsamhet
under hela sdsongen.

Overgdende kosmetiska férindringar (t.ex. fjallning av huden, vita avlagringar och harstrén) kan
observeras vid appliceringsstéllena.

Administreringssétt:

Avlédgsna pipetten fran forpackningen. Hall applikatorpipetten i upprétt 1age. Knacka pa den smala
delen av pipetten for att sakerstdlla att innehéllet &r inom pipettens huvuddel, vrid och dra av locket.
Vind 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.

Q) N
()
For hundar upp till 10 kg kroppsvikt:

Med hunden stillastaende, dela péalsen mellan skulderbladen sé att huden blir synlig. Placera pipettens
spets mot huden och tryck ordentligt flera ganger f6r att tomma innehallet direkt pa huden.
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For hundar 6ver 10 kg kroppsvikt:

Med hunden stillastdende bor hela innehdllet i pipetten appliceras jamnt pa fyra stéllen 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 méangd 16sning pa nagot stélle som kan fa en del av 16sningen att rinna av pa sidan av
hunden.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillaimpliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga negativa kliniska tecken noterades hos friska valpar eller vuxna hundar som exponerats fér

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

3.11 Sarskilda begransningar for anvdndning och sarskilda villkor for anvdandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53AC54.
4.2 Farmakodynamik

Ataxxa vet dr en ektoparasiticid for lokal anvandning som innehaller imidakloprid och permetrin.
Denna kombination fungerar som en insekticid och akaricid.

Imidakloprid &r en ektoparasiticid som tillhor klornikotinylgruppen av foreningar. Kemiskt kan det
klassificeras som en klornikotinylnitroguanidin. Imidakloprid &r effektivt mot vuxna loppor och
larvloppsstadier. Utdver imidakloprids adulticida loppeffekt, har en larvicid loppeffekt i det
behandlade husdjurets omgivning visats. Larvstadier i hundens omedelbara omgivning ddas efter
kontakt med ett behandlat djur. Imidakloprid har en hog affinitet fér de nikotinerga
acetylkolinreceptorerna i den postsynaptiska regionen av det centrala nervsystemet (CNS) hos
insekter. Den efterféljande hdmningen av kolinerg éverféring hos insekter resulterar i paralys och dod
av parasiten.
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Permetrin tillhor typ I-klassen av pyretroidakaricider och insekticider. Pyretroider paverkar de
spanningsstyrda natriumkanalerna hos ryggradsdjur och icke-ryggradsdjur. Pyretroider &r sa kallade
"6ppna kanalblockerare" som paverkar natriumkanalen genom att bromsa bade aktiverings- och
inaktiveringsegenskaperna vilket leder till hyperexcitabilitet och parasitens dod.

I kombinationen av bada substanserna har det pavisats att imidakloprid fungerar som aktivator av
leddjursganglier och dérigenom okar effekten av permetrin.

4.3 Farmakokinetik

Efter lokal applicering pa hundar férdelar 16sningen sig snabbt 6ver djurets kroppsyta. Bada de aktiva
substanserna stannar kvar pa huden och pélsen hos det behandlade djuret i minst 4 veckor. Systemisk
absorption av likemedlet ar tillrackligt 1ag for att inte paverka effekten eller malartstoleransen.

Miljoegenskaper

Léakemedlet bor inte tillatas komma ut i vattendrag eftersom detta kan vara farligt for fiskar och
vattenlevande organismer. For behandlade hundar, se avsnitt 3.5.

Likemedel innehéllande imidakloprid och/eller permetrin &r giftiga for honungsbin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit polypropenpipett staingd med ett polyeten (HDPE) lock. Varje pipett ar forpackad i en laminatpase
(triplexpase) av polyetentereftalat, aluminium och lagdensitetspolyeten.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Lakemedlet far 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.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38937

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 29.3.2022

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

6.8.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

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