PAKKAUSSELOSTE
Ataxxavet 200 mg/40 mg paikallis valeluliuos koirille, jotka painavat enintain 4 kg
Ataxxa vet 500 mg/100 mg paikallis valeluliuos koirille, jotka painavat yli 4 kg—10 kg
Ataxxavet 1250 mg/250 mg paikallisvaleluliuos koirille, jotka painavat yli 10 kg—25 kg
Ataxxavet 2000 mg/400 mg paikallisvaleluliuos Kkoirille, jotka painavat yli 25 kg

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ataxxa vet 200 mg/40 mg paikallisvaleluliuos koirille, jotka painavat enintddn 4 kg
Ataxxa vet 500 mg/100 mg paikallisvaleluliuos koirille, jotka painavat yli 4 kg—10 kg
Ataxxa vet 1250 mg/250 mg paikallisvalelulivos koirille, jotka panavat yli 10 kg—25 kg
Ataxxa vet 2000 mg/400 mg paikallisvalelulivos koirille, jotka pamnavat yli 25 kg

permetriini (40:60)/imidaklopridi

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi 0,4 mln pipetti sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

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

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

Yksi 1,0 mkn pipetti siséltida:
Vaikuttavat aineet:

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

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

Yksi 2,5 mln pipetti siséltida:

Vaikuttavat aineet:

Permetrini (40:60) 1250,0 mg
Imidaklopridi 250,0 mg

Apuaineet:



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

Yksi 4,0 mln pipetti sisdltaa:
Vaikuttavat aineet:

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

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

Kirkas kellertdva tai ruskehtava luos.

4. KAYTTOAIHEET

"

Koirassa olevat kirput kuolevat vuorokauden sisélld hoidosta. Yksi hoitokerta riittdd estiméén uudet
kirpputartunnat neljaksi vikoksi. Valmistetta voidaan kdyttdd osana kirppuallergian aiheuttaman
ihotulehduksen (FAD) hoitoa silloin kun eldinlidkari on diagnosoinut sen aiemmin.

Koirien kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon ja ehkéisyyn.

Valmisteen akarisidinen vaikutus Rhipicephalus sanguineus — ja Ixodes ricinus — puutiaisiin kestda
neljd vilkkkoa ja Dermacentor reticulatus — puutiaisiin kolme vikkoa. Karkottava vaikutus Ixodes
ricinus —puutiaisiin kestdd kolme viikkoa.

%

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneind olleet puutiaiset eivit mahdollisesti kuole
kahden pdivian kuluessa hoidosta ja saattavat pysya kiinnittyneind ja nikyvilli. Tasti
syystd on suositeltavaa poistaa koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettacssa ja estia
néin niiden kiinnittyminen ja veren imeminen.

Yhden hoitokerran karkotevaikutus (hyonteisten pistdmisen esto) kestdd Phlebotomus
perniciosus -hietasidiskea vastaan kolme viikkoa.

B

Yhden hoitokerran karkotevaikutus (hydnteisten pistaimisen esto) kestdd Aedes aegypti —
hyttysid vastaan 7—14 pdivaa.

Phlebotomus perniciosus -hietasddsken levittimén Leishmania infantum -infektion riski
pienenee enintddn kolmen vikon ajaksi. Vaikutus on epédsuora, koska valmiste vaikuttaa
tartunnanvilittdjad vastaan.

>

S. VASTA-ATHEET



Tutkimustulosten puuttuessa ei saa kiyttdé alle seitsemén viikkon ikéisille koiranpennuille tai
- alle 1,5 kgmn painoisille koirille (valmiste koirille, jotka painavat enintdin 4 kg),

- alle 4 kg:n painoisille koirille (valmiste koirille, jotka painavat yli 4 kg—10 kg),

- alle 10 kgn painoisille koirille (valmiste koirille, jotka painavat yli 10 kg—25 kg),

- alle 25 kgn painoisille koirille (valmiste koirille, jotka painavat yli 25 kg).

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd valmisteen vaikuttaville aineille tai
apuaineille.
Ei saa kdyttdd kissoille. (Ks. kohta 12. — Erityisvaroitukset).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Annostelukohdan kutinaa, karvanlihtod, punoitusta, ihon turvotusta ja pinnallisia vaurioita saattaa
ilmaantua hyvin harvinaisissa tapauksissa ja yleensd nima oireet havidvét itsestdan.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa koiralla saattaa ilmetd kayttdytymismuutoksia (kithtyneisyytta,
rauhattomuutta, dantelyd tai pydrimistd), maha-suolisto-oireita (oksentelua, ripulia, liallista
kuolaamista, heikentynyttd ruokahalua) ja hermostollisia oireita (epdvakaata likehdintdéd, nykimista,
uneliaisuutta jos koirat ovat herkkid permetrinille). Namaé oireet ovat yleensd ohimenevid ja havidvét
yleensi itsestdén.

Jos koira pddsee vahingossa syoméén valmistetta voi seurauksena olla ohimenevéé oksentelua tai
neurologisia oireita kuten vapinaa ja koordinoimatonta likehdintdd. Talloin hoidon tulisi olla
oireenmukaista. Erityistd vastalddkettd ei ole.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1 /10 hoidettua eldintid saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /1 000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /10 000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1 /10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelméd kayttien:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

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



Annostelu paikallisesti iholle seuraavastielopainokilojen mukaisesti:

Koirat (kg - Vahvuus Tilavuus | Imidaklopridi Perme triini
elopainokilo) (ml) (mg/kg (mg/kg
elopainokilo) elopainokilo)
<4kg 200 mg/40 mg 0,4 ml véhintddn 10 véahintddn 50
paikallisvaleluliuos
enintdin 4 kg painaville
koirille
>4 kg <10 kg 500 mg/100 mg 1,0 ml 10-25 50-125

paikallisvaleluliuos yli
4 kg—-10 kg painaville
koirille

>10 kg <25 kg 1250 mg/250 mg 2,5 ml 10-25 50-125
paikallisvaleluliuos yh
10 kg—25 kg painaville
koirille

>25 kg <40 kg 2000 mg/400 mg 4,0 ml 10-16 50— 80
paikallisvaleluliuos yli
25 kg painaville koirille

Y1 40 kgn painoisille koirille pitdd kiyttdd sopivaa yhdistelméé erivahvuisista pipeteista.
Oikean annostelun varmistamiseksi koira tulee punnita niin tarkasti kuin mahdollista.

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

Antotapa:

Ota pipetti pakkauksesta. Pidd annostelupipettid pystyasennossa. Napauta pipetin kapeaa paiti
varmistaaksesi, ettd pipetin sisdlté on sen runko-osassa, kierrd korkki auki ja irrota se. Kdanna korkki
ympadri ja aseta sen toinen péi takaisin pipetin padhin. Riko suojus painamalla ja kiertdiméalld korkkia
ja irrota sitten korkki pipetista.

Koirat 10 kg:aan asti:

Tee paikallaan seisovan koiran turkkiin jakaus lapaluiden vilin niin, ettd tho nidkyy. Pane
pipetin kédrki thoa vasten ja purista pipettid Iujasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee
suoraan koiran iholle.



Koirat yhi 10 kg:

Jaa pipetin koko sisdlto seldn korkeimpaan osaan tasaisesti neljddn eri kohtaan lapaluiden ja
hénnintyven vélissd sijaitsevalle alueelle koiran seistessé paikallaan. Tee jokaisessa
kohdassa karvapeitteeseen jakaus siten, ettd iho nidkyy. Aseta pipetin kérki iholle ja purista
pipettii varovasti niin, etti osa sisdllostd valuu iholle. Ali lisid mihinkiiZin kohtaan suurta
limosmééraa, silld sen seurauksena osa liuoksesta saattaa valua pois koiran kylked pitkin.

9. ANNOSTUSOHJEET

Uusintatartuntojen viahentdmiseksi on suositeltavaa kasitelld kaikki samassa taloudessa
elavit koirat. Myo0s kotitalouden muut lemmikit tulisi hoitaa niille sopivalla valmisteella.
Loisen kiertokulun katkaisemiseksi koiran elinymparistossd suositellaan liséksi jotakin
sopivaa aikuisiin kirppuihin seka kirppujen toukka-asteisiin tehoavaa toimenpidetta.

Loistilanteesta riippuen kisittelyn uusiminen saattaa olla tarpeellista. Kahden loiskésittelyn vélisen
ajan tulisi olla nelja vilkkkoa. Mikdli eliin kuitenkin kastuu usein, voi valmisteen tehoaika lyhentyd.

Eldintd ei ndissdkddn tapauksissa tule kisitelld valmisteella useammin kuin kerran viikossa.

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

koko kauden ajan.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle. Herkka valolle.

Ali kiiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja ulkopakkauksessa merkinndn EXP jalkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden viimeista

paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET



Erityisvaroitukset kohde-eldmlajeittain

Koska yksittdisten puutiaisten kinnittymistd seka yksittdisten hietasédéskien tai hyttysten (dedas
aegypti) pistoksia saattaa esiintyd, ndiden loiseldinten kantamien sairauksien levidmisti ei
epésuotuisissa olosuhteissa voida tdydellisesti estda.

Koska valmisteen karkotevaikutus (hyonteisten pistaimisen esto) Aedes aegypti —hyttysid vastaan alkaa
7 paivad annostelun jilkeen, valmistetta tulisi mieluiten annostella yhtd vikkkoa ennen kuin eldimet
altistuvat ndille hyttysille.

Valmiste ei meneti tehoaan kirppuja vastaan, vaikka eldin kastuisi. Minuutin pituisilla viikottaisilla
kastautumisilla ei ollut vaikutusta valmisteen kirppuja tappavan tehon pituuteen. Pidempiaikaista
mtensiivistd vedessd oleskelua tulisi kuitenkin vélttda. Mikdli eldin kuitenkin kastuu toistuvasti ja
pidempiaikaisesti, voi valmisteen tehoaika lyhentyd. Eldintd eindissdkidin tapauksissa tule késitelld
valmisteella useammin kuin kerran vikkossa. Mikdli koira on pestiva pesuaineella, se pitdisi tehdd
ennen valmisteen antoa tai vihintdin kaksi viikkkoa sen antamisen jilkeen, jotta varmistetaan
valmisteen teho.

Valmisteen tehoa puutiaisiin ja valmisteen karkottavaa vaikutusta uimisen tai pesuainepesun jilkeen ei
ole tutkittu.

Vilitontd suojaa hietasddsken puremille eiole dokumentoitu. P. perniciosus -hietasddsken levittimin
Leishmania infantum -infektion riskiltd suojautumiseksi hoidetut koirat on pidettdvéd suojatussa
ympéristossd 24 tunnin ajan ensimméiisen hoitokerran jilkeen.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Varo ettei pipetin siséltéd joudu hoidettavien koirien silmiin tai suuhun.
Annostele valmiste huolellisesti kohdan 8 ” Annostus, antoretitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”
mukaisesti. Huolehdi erityisesti, ettei hoidettava eldin tai sen kanssa kosketuksissa olevat eldimet

paidse nuolemaan valmisteen annostelupaikkaa.

Ei saa kayttda kissoille.

Valmiste on erittdin myrkyllistd kissoille ja senkéyttd voi johtaa kissan kuolemaan. Kissojen
ainutlaatuisesta fysiologiasta johtuen niiden aineenvaihdunta ei pysty késitteleméin tiettyja yhdisteitd
permetriini mukaan luettuna. Kissojen tahattoman altistumisen estdmiseksi tulee valmisteella késitellyt
koirat pitdéd erossa kissoista, kunnes annostelukohta on tdysin kuiva. On tirkeétd varmistaa, ettei kissa
padse nuolemaan valmisteella hoidettua koiraa annostelukohdasta. Edelld mainitussa tapauksessa ota
vilittdmasti yhteys eldinlidkariin.

Neuvottele eldinlddkarin kanssa ennen kuin kdytét valmistetta sairaille ja heikkokuntoisille koirille.

Valmiste on vaarallista vesielidille eikd koiraa tule misséén tapauksessa paéstdd pintavesiin ennen kuin
annostelusta on kulunut vahintddn 48 tuntia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

Viltd valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

Al syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kddet huolellisesti kdyton jalkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho vilittomésti saippualla ja vedelld.

Herkkéihoiset thmiset voivat olla valmisteelle erityisen herkkii.

Pidasiallisina klinisind oireina voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintyd ohimenevad ihoédrsytystd;




ihon pistelyd, polttavaa tunnetta iholla tai ihon tunnottomuutta.

Jos valmistetta joutuu vahingossa siimiin, huuhtele siimét huolellisesti vedelli. Mikéli iho- tai
silméoireet jatkuvat, kddnny vilittomésti ldkérin puoleen ja niyti hinelle valmisteen pakkausseloste
tai pakkaus.

Ali niele valmistetta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kiZinny vilittdmisti Eikirin puoleen ja ndyti
héanelle pakkausseloste tai pakkaus.

Varsinkaan lasten ei saa antaa késitelld juuri hoidettua koiraa ennen kuin annostelukohta on tdysin
kuiva. Téastd voidaan varmistua kisittelemalld eldimet valmisteella esim. iltaisin. Tassd tapauksessa
juuri hoidettujen koirien ei saa antaa nukkua yhdessd omistajien eikd varsinkaan lasten kanssa.

Pida siilytettivit pipetit alkuperdispakkauksessa. Jotta lapset eivit paésisi kisiksi kdytettyihin
pipetteihin, tulee kdytetyt pipetit havittda valittomasti.

Valmisteessa oleva liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, kuten nahkaa, kankaita, muovia ja
viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paéstit eldiimen kosketuksiin tillaisten
materiaalien kanssa.

Ataxxa vet 2000 mg/400 mg paikallisvaleluliuos koirille, jotka painavat yli 25 kg: Kaniineilla ja
rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena N-metyylipyrrolidonia, on
saatundyttod sikiotoksisista vaikutuksista. Raskaana olevat naiset ja mahdollisesti raskaana olevat
naiset eivit saa antaa eldinlddkettd. Hedelméillisessd idssi olevien naisten on kdytettdva eldinlidkettd
kasitellessddn henkilonsuojaimia, kuten kdsineitd.

Tineys ja imetys:

Eldinlddkkeen turvallisuutta koirille eiole vahvistettu tineyden, laktaation aikana eikd siitokseen
tarkoitetuille eldimille. Kaniineilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty
apuaineena N-metyylipyrrolidonia, on saatundyttoa sikidtoksisista vaikutuksista. Sitd voidaan kayttda
vain hoitavan eldinlidkirin hyoty-riskiarvioinnin mukaan.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Siedettédvyystutkimuksessa ei todettu kliinisid haittaoireita terveilld pennuilla eikd aikuisilla koirilla
viisinkertaista annostusta kiyttien eikd myoskddn pennuilla, joiden emot oli késitelty

kolminkertaisella annoksella imidaklopridin ja permetriinin yhdistelmivalmistetta. Annostelukohdassa
joskus havaittava ithon punoitus lisidntyy yliannostelun myota.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Valmiste eisaa joutua vesistoihin, koska se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesieldvia.

Sulje pipetin korkki kdyton jilkeen. Kayttimattomét eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin
olevat jatemateriaalit on hivitettiva paikallisten méaardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

7.7.2023

15. MUUT TIEDOT



Valkoinen polypropeenipipetti, korkki polyeteenida (HDPE). Jokainen pipetti on pakattu
laminaattipussiin (triplex), joka on valmistettu polyeteenitereftalaatin, alumiinin ja alhaisen tiheyden
polyeteenin yhdistelmésta.

1 mln pipetti sisdltdd 0,4 ml liwosta.

3 mln pipetti sisdltdd 1,0 ml liwosta.

6 mln pipetti sisdltdd 2,5 ml tai 4,0 ml luosta.

Laatikko sisdltdd 1, 3, 4, 6 tai 10 pipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméitta ole markkinoilla.
Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Suomi

KRKA Finland Oy
Puh: + 358 20 754 5330



BIPACKSEDEL
Ataxxavet 200 mg/40 mg spot-on losning for hundar upp till 4 kg
Ataxxavet 500 mg/100 mg spot-on losning for hundar éver 4 kg upp till 10 kg
Ataxxavet 1250 mg/250 mg spot-on losning for hundar éver 10 kg upp till 25 kg
Ataxxa vet 2000 mg/400 mg spot-on l6sning for hundar over 25 kg

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ataxxa vet 200 mg/40 mg spot-on l6sning for hundar upp till 4 kg

Ataxxa vet 500 mg/100 mg spot-on 16sning for hundar Gver 4 kg upp till 10 kg
Ataxxa vet 1250 mg/250 mg spot-on 16sning for hundar 6ver 10 kg upp till 25 kg
Ataxxa vet 2000 mg/400 mg spot-on l6sning for hundar 6ver 25 kg

permetrin (40:60)/imidakloprid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje 0,4 ml pipett innehéller:

Aktiva substanser:

Permetrin (40:60) 200,0 mg
Imidakloprid 40,0 mg
Hjilpimne n:

Butylhydroxitoluen (E321) 0,4 mg
N-metylpyrrolidon 80,0 mg
Varje 1,0 ml pipett innehéller:

Aktiva substanser:

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

Butylhydroxitoluen (E321) 1,0 mg
N-metylpyrrolidon 200,0 mg
Varje 2,5 ml pipett innehaller:

Aktiva substanser:

Permetrin (40:60) 1250,0 mg

Imidakloprid 250,0 mg



Hjilpimnen:
Butylhydroxitoluen (E321) 2,5 mg

N-metylpyrrolidon 500,0 mg
Varje 4,0 ml pipett innehéller:

Aktiva substanser:

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

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

Klar gulaktig till brunaktig 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

it g

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

For behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis).

Produkten har en kvarstaende akaricid effekt mot Rhipicephalus sanguineus - och Ixodes ricinus —
fastingar under fyra veckor, och Dermacentor reticulatus — fastingar under tre veckor och kvarstaende
bortstotande effekt mot Ixodes ricinus- fastingar under tre veckor.

%

Fastingar som redan sitter pd hunden kommer eventuellt inte dé inom tva dagar efter behandling och
kan forbli sittande kvar och ar synliga. Darfor rekommenderas avligsnande av fédstingar som redan
finns p& hunden vid behandlingstillfdllet, for att forhindra att de biter sig fast och suger blod.

En behandling ger bortstétande (anti-matande) aktivitet mot sandflugan Phlebotomus perniciosus
under tre veckor.

B

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

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

=

5. KONTRAINDIKATIONER

10



I avsaknad av tillgdngliga data, anvédnd inte produkten pa valpar som ar yngre an 7 veckor eller hundar
som viger

- mindre &n 1,5 kg (produkt f6r hundar upp till 4 kg),

- mindre &n 4 kg (produkt f6r hundar 6ver 4 kg upp till 10 kg),

- mindre &n 10 kg (produkt for hundar 6ver 10 kg upp till 25 kg),

- mindre &n 25 kg (produkt for hundar 6ver 25 kg).

Anvind inte pé katter. (Se avsnitt 12. — Sarskilda varningar).

6. BIVERKNINGAR

Klada, haravfall, erytem, 6dem och erosioner kan i mycket séllsynta fall forekomma pa
applikationsstéllet och liker generellt av sig sjilv.

Beteendeforandringar (agitation, rastloshet, gnillande eller rullande), gastrointestinala symtom
(krékningar, diarré, hypersalivering, minskad aptit) och neurologiska tecken som ostadiga rérelser och
ryckningar eller letargi hos hundar som &r 6verkédnsliga mot substansen permetrin kan i mycket
séllsynta fall observeras. Dessa tecken dr generellt 6vergaende och liker av sig sjlv.

Oavsiktligt oralt upptag kan resultera i 6vergéende krikningar och neurologiska tecken som tremor
och brist pa koordination. Behandlingen bdr vara symtomatisk. Det finns ingen kind specifik antidot.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héandelser
inkluderade).

Om du mérker nagra allvarliga effekter, ven de som inte redan &r listade i denna bipacksedel eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, vianligen informera din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Administreringssitt och dosering:
Endast spot-on anvindning. Applicera endast pa oskadad hud.

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

Administrera genom topikal applicering pa huden efter kroppsvikten enligt foljande:
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Hundar (kg Styrka Volym Imidakloprid Permetrin (mg/kg

kroppsvikt) (ml) (mg/kg kropps vikt)
kroppsvikt)
<4kg 200 mg/40 mg spot-on 0,4 ml minst 10 minst 50
l6sning for hundar upp
till 4 kg
>4 kg <10 kg 500 mg/100 mg spot-on | 1,0 ml 10-25 50-125

16sning f6r hundar 6ver 4
kg upp till 10 kg

>10 kg <25 kg 1250 mg/250 mg spot-on | 2,5 ml 10-25 50-125
l6sning for hundar 6ver
10 kg upp till 25 kg
>25 kg <40 kg 2000 mg/400 mg spot-on | 4,0 ml 10-16 50— 80
16sning for hundar 6ver
25 kg

For hundar > 40 kg bor ldmplig kombination av pipetter anvéndas.

For att sékerstilla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas s& noggrant som mojligt.

Overgende kosmetiska fordndringar (t.ex. fiillning av huden, vita avlagringar och harstrin) kan
observeras vid appliceringsstillena.

Administreringssatt

Tagut en pipett fran forpackningen. H&ll applikatorpipetten i upprétt lige. Knacka pd den smala delen
av pipetten for att sdkerstilla att innehallet &r inom pipettens huvuddel, vrid och dra av locket. Véand pa
locket och sitt tillbaka den andra dnden av locket pa pipetten. Tryck och vrid locket for att bryta
forseglingen och ta sedan bort locket fran pipetten.

For hundar upp till 10 kg kroppsvikt:

Med hunden stillastdende, dela palsen mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Placera pipettens
spets pa huden och klim ordentligt flera gdnger for att tomma innehéllet direkt pa huden.

For hundar 6ver 10 kg kroppsvikt:

Med hunden stillastdende bor hela innehéllet i pipetten appliceras jamnt pa fyra stillen pa toppen av
ryggen fran axeln till svansroten. P4 varje plats, dela pilsen sa att huden blir synlig. Placera pipettens
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spets pa huden och kldm forsiktigt for att f ut en del av 16sningen pa huden. Applicera inte en
overdriven méngd 16sning pé nagot stélle som kan f& en del av 16sningen att rinna av pé sidan pa
hunden.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att minska aterangrepp fran uppkomsten av nya loppor, rekommenderas att behandla alla hundar i
etthushall. Andra djur som bor i samma hushéll bor ocksa behandlas med en limplig produkt. For att
ytterligare bidra till att minska problem i omgivningen rekommenderas ytterligare anvindning av en
lamplig behandling for omgivningen mot vuxna loppor och deras utvecklingsstadier.

Beroende pé ektoparasitutmaningen kan det vara nddvéndigt att upprepa behandlingen. Intervallet
mellan tva behandlingar bor vara 4 veckor. I fall av frekvent och/eller ldngvarig vattenexponering kan
den ihdllande effekten dock minska. I dessa fall ska dterbehandling inte ske oftare &n en géng i veckan.

For att skydda en hund under hela sandflugesdsongen, bor behandlingen fortsitta med foljsamhet
under hela sdsongen.

10. KARENSTID

Inte relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkdnsligt. Ljuskansligt.

Anvind inte detta veterindrmedicinska likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen
efter mirkningen EXP. Utgingsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Det kan finnas en vidfédstning av enstaka fastingar eller bett av enstaka sandflugor eller myggor. Av
denna anledning kan 6verforing av infektionssjukdomar inte uteslutas om forhallandena ar
ogynnsamma.

Eftersom produkten utévar en bortstétande (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.

Produkten forblir effektiv mot loppor om djuret blir blott. Efter veckovisa nedsankningar i vatten
under en minut reducerades inte perioden med ihdllande insekticid effekt mot loppor. Léngvarig,
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 &n en gang i
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veckan. Om en hund behover ett schampo ska det administreras fore applicering av produkten eller
minst 2 veckor efter applicering, for att optimera produktens effektivitet.

Produktens effektivitet mot féstingar, 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 sandftugor P. perniciosus bor behandlade hundar héllas i en
skyddad miljé under de forsta 24 timmarna efter den forsta behandlingen.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur:
Forsiktighet bor iakttas for att undvika att innehéllet i pipetten kommer i kontakt med 6gonen eller
munnen pa mottagarhundarna.

Forsiktighet bor iakttas for att administrera produkten korrekt enligt beskrivningen under avsnitt 8
”Dosering for varje djurslag, administeringssitt och administreringsvag”. Speciellt oralt upptag pa
grund av att det behandlade djuret putsar sig pa appliceringsstéllet eller att andra djur putsar dér bor
undvikas.

Anvind inte pé katter.

Denna produkt dr 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 produkten, hall behandlade hundar borta frén katter efter behandlingen tills
appliceringsstéllet dr torrt. Det dr viktigt att se till att katter inte putsar pé appliceringsstillet pé en
hund som har behandlats med denna produkt. Sk veterindr omedelbart om detta intréaffar.

RAdfréga din veterindr innan du anvénder produkten pa sjuka och férsvagade hundar.

Produkten &r giftig for vattenlevande organismer. Behandlade hundar far under inga omstiandigheter
vistas 1 ndgon typ av ytvatten under minst 48 timmar efter behandling.

Séarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Undvik att produkten kommer i kontakt med hud, dgon eller mun.

At, drick eller rok inte under applicering.

Tvitta hinderna noggrant efter anvéndning,

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

Personer med kdnd hudkénslighet kan vara extra kinsliga for produkten.

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

Om produkten av misstag kommer i gonen ska de skoljas noggrant med vatten. Om hud eller
Ogonirritation kvarstar, uppsok omedelbart likare och visa bipacksedeln eller forpackningen for
lakaren.

Svilj inte. Vid oavsiktligt intag sk omedelbart likare och visa bipacksedeln eller forpackningen for
lakaren.

Barn ska inte hantera behandlade hundar forrdn appliceringsstéllet ar torrt. Detta kan sidkerstéllas
genom att behandla hundarna pé kvillen. Nybehandlade hundar ska inte tillaitas sova tillsammans med
sin dgare, sdrskilt inte barn.

Forvara de lagrade pipetterna i originalférpackningen. For att forhindra att barn far tillgang till
anvénda pipetter ska anvénda pipetter omedelbart kasseras.

Losningsmedlet i produkten kan orsaka flickar pa vissa material inklusive ldder, textiler, plast och
behandlade ytor. Lat appliceringsstéllet torka innan kontakt med dessa material tillits.
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Ataxxavet 2000 mg/400 mg spot-on l6sning for hundar 6ver 25 kg: Laboratoriestudier pa kaniner
och rattor med hjilpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa fetotoxiska effekter. Lakemedlet bor
inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som misstinks vara gravida. Kvinnor 1 fertil alder
bor anvinda personlig skyddsutrustning i form av handskar nidr de hanterar lakemedlet.

Driktighet och digivning:

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststéllts hos hundar under dréktighet, laktation, eller hos djur

avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjidlpdmnet N-metylpyrrolidon har visat
tecken pé fetotoxiska effekter. Anvindningen far endast ske i enlighet med den ansvariga veterindrens

nytta-riskbedomning.

Andra likemedel och Ataxxa vet:
Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Inga negativa kliniska tecken noterades hos friska valpar eller vuxna hundar som exponerats for 5x
6verdosering eller for valpar vars modrar behandlades med 3x 6verdosering av kombinationen
imidakloprid och permetrin. Svérighetsgraden av huderytem, som ibland uppstar pa appliceringsstéllet,
okar med 6verdosering.

Blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

13. SA.RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Produkten far inte slippas ut i vattendrag p& grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Sétt tillbaka locket pa roret efter anvindning. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt
gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

7.7.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vit polypropenpipett stdngd med ett polyeten (HDPE) lock. Varje pipett dr forpackad i en laminatpése
(triplexpése) av polyetentereftalat/aluminium/lagdensitetspolyeten.

1 ml pipett innehallande 0,4 ml I6sning.

3 ml pipett innehédllande 1,0 ml 16sning.

6 ml pipett innehdllande 2,5 ml eller 4,0 ml I6sning.

Kartong innehallande 1, 3, 4, 6, 10 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

Finland

KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330
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