SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Ataxxa 1 250 mg/250 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psy od 10 kg do 25 kg
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2,5 ml pipeta obsahuje:
Ucinné latky:
Permetrin 1 250,0 mg
Imidakloprid 250,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
latok a inych zloziek dolezité na spravne podanie veterinarneho lieku
Butylhydroxytoluén (E321) 2,5mg

Triglyceridy so strednym retazcom

N-metylpyrolidon 500,0 mg

Kyselina citronova (E330)

Dimetylsulfoxid

Ciry roztok Zltkastej aZ hnedastej farby na kvapkanie na kozu.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis).

Blchy na psovi uhynt v priebehu jedného dna po aplikacii. Jedno oSetrenie ochrani pred d’al$im
napadnutim blchami 4 tyZdne. Tento veterinarny liek sa moze pouzit' ako sGcast’ terapie alergickej

dermatitidy vyvolanej blchami (FAD).

Tento veterinarny liek ma perzistentny akaricidny G¢inok proti napadnutiu kliestami (Rhipicephalus
sanguineus a Ixodes ricinus pocas 4 tyzdinov a Dermacentor reticulatus pocas 3 tyzdiiov) a perzistentny

repelentny ucinok proti klieStom (Ixodes ricinus) pocas 3 tyzdnov.

Klieste uz pritomné na psovi v ¢ase aplikacie nemusia byt usmrtené pocas 2 dni po oSetreni a mozu
ostat’ prichytené a viditeI'né. Preto sa odporaca odstranit’ klieSte pritomné na psovi v ¢ase aplikacie,

aby sa zabranilo ich prichyteniu a satiu krvi.

Jedno oSetrenie poskytuje repelentny wéinok (zabranuje satiu krvi) proti kutovke Phlebotomus

perniciosus pocas 3 tyzdiiov a proti komarovi Aedes aegypti po¢as 7 az 14 dni po oSetreni.

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom kuatovkou (Phlebotomus perniciosus) az

do 3 tyzdiov. U¢inok je nepriamy, nasledkom t&inku veterinarneho lieku proti vektoru.

3.3 Kontraindikacie



Vzhl'adom na nedostato¢né udaje neaplikovat’ tento veterinarny liek Steflatim vo veku menej ako 7 tyzdnov
alebo psom s hmotnost’ou niz$ou ako 10 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektoru z pomocnych latok.

Neaplikovat’ mackam. (Uvedené v Casti 3.5 — Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie).

3.4  Osobitné upozornenia

Moze dojst’ k ojedinelému prichyteniu klieSta alebo postipaniu kutovkou alebo komarom Aedes aegypti.
Z tohto dovodu nemdze byt Vv pripade nepriaznivych podmienok prenos infekénych chordb uplne vyluceny.
Pretoze produkt vykazuje repelentnt ti¢innost’ (zabranuje satiu krvi) proti komarom Aedes aegypti 7 dni

po oSetreni, ma byt’ tento veterinarny liek prednostne aplikovany 1 tyzden pred o¢akavanou expoziciou
tymto komarom.

Veterinarny liek ostava ucinny proti blcham, aj ked’ sa zviera namo¢i. Po namacani do vody na jednu
minutu tyzdenne nebola pretrvavajuca insekticidna u¢innost’ proti blchdm znizena. Avsak je potrebné
vyhnut' sa predizenému intenzivnemu pdsobeniu vody. V pripade &astého a/alebo dlhodobého pdsobenia
vody mbze byt perzistentna Géinnost’ zniZzena. V tychto pripadoch sa nema oSetrenie opakovat’ ¢astejSie
ako raz tyzdenne. Ak pes potrebuje Sampon, ma sa pouzit’ pred aplikovanim veterinarneho lieku alebo
najmenej 2 tyzdne po aplikacii, aby sa zabezpecila optimalna u¢innost’ veterinarneho lieku.

Uginnost’ tohto veterinarneho lieku proti kliefom po kipani alebo sampoénovani nebola skimana.
Okamzita ochrana pred uhryznutim kutovkou nie je zdokumentovand. Aby sa znizilo riziko infekcie
Leishmania infantum prenosom kutovkou P. perniciosus, maju sa oSetrované psy drzat' v chranenom
prostredi pocas prvych 24 hodin od prvej aplikacie liecby.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov
Zabrante kontaktu obsahu pipety s ocami alebo tstnou dutinou osetrovaného psa.

Veterinarny liek aplikujte presne podl'a postupu uvedeného v ¢asti 3.9. PredovSetkym zabraiite
peroralnemu pozitiu lieku olizovanim miesta aplikacie oSetrenym zvierat'om alebo zvieratami v jeho
blizkosti.

Neaplikujte mackam.

Tento veterinarny liek je pre macky extrémne jedovaty a moze byt pre ne fatalny z dévodu Specifickej
fyziologie maciek, ktoré nie st schopné metabolizovat’ urcité latky vratane permetrinu. Aby sa zabranilo
nahodnému kontaktu maciek s veterinarnym liekom, drzte oSetrené psy oddelene od maciek, pokial
nebude miesto aplikacie suché. Je dolezité zaistit’, aby macky neolizovali miesto aplikacie na oSetrenom
psovi. Ak sa to stane, okamzite vyhl'adajte veterinarneho lekara.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u chorych a oslabenych psov konzultujte s veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s kozou, o¢ami alebo ustami.

Pocas aplikacie nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt ruky.

V pripade nahodného poliatia koze, postihnuté miesto okamzite umyt’ mydlom a vodou.

Osoby so znamou kozZnou precitlivenost'ou, mozu byt obzvlast’ citlivé na tento veterinarny liek.




Hlavné klinické priznaky, ktoré sa prejavuju vo vel'mi zriedkavych pripadoch, su prechodna zmyslova
iritacia koze ako Stipanie, pocit palenia, alebo znecitlivenie.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i veterinarym liekom, dokladne vyplachnut’ o¢i vodou. Ak podrazdenie
koze alebo oci pretrvava, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo
obal lekarovi.

Nepozivat' liek. V pripade nahodného pozitia je potrebné¢ okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

S oSetrenymi psami nemaji manipulovat’ hlavne deti, pokial’ miesto aplikacie nevyschne. To je mozné
zabezpecit' oSetrenim psa vecer. Neddvno oSetrenym psom nedovolit’ spat’ so svojimi majitel'mi,
hlavne nie s detmi.

Aby sa zabranilo kontaktu deti s pipetami, uchovavajte pipety v povodnom obale, kym sa nepouziju a
pouZita pipetu okamzite zlikvidujte.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Tento veterinarny liek je toxicky pre vodné organizmy. OSetrenym psom nesmie byt’ dovolené vstupit’
do povrchovych vod pocas 48 hodin od aplikacie, aby sa predislo neziaducim u¢inkom na vodné organizmy.

Dalsie opatrenia
Rozpust'adlo v tomto veterinarnom lieku méze zneg€istit’ urité materialy ako kozu, tkaniny, plasty a
vonkajsie povrchy. Zabrainte kontaktu s tymito materialmi pred vyschnutim miesta aplikacie.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy

Velmi zriedkavé Poruchy v mieste aplikacie (pruritus v mieste aplikacie, alopécia v mieste

(u menej ako 1 z 10 000 aplikacie, erytém v mieste aplikacie, edém v mieste aplikacie a 1ézie v mieste

lietenych zvierat, vratane | aplikacie)."

ojedinelych hlaseni): Poruchy spravania (nepokoj, triaska, kituanie alebo valanie).?
Gastrointestinalne poruchy (vracanie, hnacka, hypersalivacia, strata apetitu).?
Neurologické poruchy (napr. potacavy pohyb, §klbnutia, letargia).?®

‘obvykle spontanne odznievaju
“obvykle prechodné a spontinne odznievaji
*u psov citlivych na zlozku permetrinu

Néhodné peroralne pozitie méze mat’ za nasledok prechodné vracanie a neurologické poruchy ako
triaSka a poruchy koordinacie. Liecba ma byt symptomaticka. Nie je zname $pecifické antidotum.

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maji zasielat prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud drzitelovi
rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému organu
prostrednictvom ndrodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajii aj v Casti 16
pisomnej informacie pre pouZivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u psov pocas gravidity, laktacie alebo u zvierat urcenych
na chov. V laboratornych stadiach u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukazali
fetotoxické ucinky. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su zname.



3.9 Cesty podania a davkovanie
Vylucne kvapkanim na koZu. Aplikujte iba na neposkodenti kozu.

Odporucana minimalna davka je:
10 mg/kg zivej hmotnosti (Z.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg zivej hmotnosti (z.hm.) permetrinu.

Aplikovat’ lokalne na koZzu v zavislosti 0d hmotnosti zvierat'a:

Psy Nazov lieku Objem Imidakloprid Permetrin
(kg Z.hm.) (ml) (mg/kg z.hm.) (mg/kg Z.hm.)
<4Kkg Ataxxa 200 mg/40 mg 0,4 mi minimum 10 minimum 50
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy do 4 kg
>4 kg<10kg |Ataxxa500 mg/100 mg 1,0ml 10-25 50 -125

roztok na kvapkanie na kozu
pre psy od 4 do 10 kg

> 10 kg <25 kg | Ataxxa 1 250 mg/250 mg 2,5ml 10-25 50-125
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy od 10 do 25 kg

> 25 kg <40 kg | Ataxxa 2 000 mg/400 mg 4,0 ml 10-16 50-80
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy nad 25 kg

Pre psy > 40 kg sa ma pouzit’ vhodna kombinacia pipiet.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Na zniZenie nebezpecenstva opitovného napadnutia novymi blchami sa odporica oSetrit’” vSetkych
psov vV domécnosti. Ostatné zvierata zijiice v rovnakej domécnosti by mali byt’ tiez oSetrené vhodnym
veterinarnym pripravkom. Aby sa znizilo mozné riziko infestacie blchami z prostredia, odportca sa
v prostredi zvierata pouzit’ d’alSie vhodné pripravky proti dospelym blcham a ich vyvojovym stadiam.

V zavislosti od zamorenia ektoparazitmi méze byt potrebné lie¢bu opakovat. Interval medzi dvoma
aplikaciami ma byt 4 tyzdne. V pripadoch Castého a/alebo predlzeného pdsobenia vody méze byt
perzistentna G¢innost’ redukovana. V tychto pripadoch neopakovat’ osetrenie CastejSie ako jedenkrat
za tyzden.

V mieste aplikacie sa mo6zu pozorovat’ prechodné kozmetické zmeny (napr. Supinata koza, biele miesta
na kozi a najezené chlpy).

Sposob podania:

Vyberte jednu pipetu z balenia. Drzte aplikator pipety vzpriamene. Poklepte po tizkej Casti pipety, aby
ste sa presvedcili, ze obsah je v hlavnej Casti pipety, zatoCte a vytiahnite uzaver. Obratte uzaver a
opac¢nym koncom ho nasad’te na pipetu. Zatlaenim a otoCenim uzaveru prelomte tesnenie a opat
uzaver odstrante z pipety.




Psom vaziacim 10 kg alebo menej:
Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami, tak aby bola viditeI'na koza. Prilozte Gstie pipety
priamo na kozu a pevnym opakovanym stla¢anim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.

Psom vaziacim viac ako 10 Kg:

Na stojaceho psa rovnomerne aplikujete cely obsah pipety na Styri miesta na chrbte od kohutika az po
koreti chvosta. Pri kazdom kvapkani rozhriite srst’ tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozte Ustie pipety
priamo na kozu a jemnym stlaCenim nakvapkajte Cast’ roztoku na kozu. Neaplikujte prili§ velké
mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch psa.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Ziadne neziaduce klinické priznaky neboli zaznamenané u zdravych Steniat alebo dospelych psov

vystavenych 5-nasobnému predavkovaniu a ani u Steniat, ktorych matky boli osetrené 3-nasobnou davkou

kombinacie imidaklopridu a permetrinu. Zavaznost’ erytému, ktory sa moze vyskytnat’ v mieste aplikacie,

narasta s predavkovanim.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP53AC54
4.2  Farmakodynamika

Tento veterinarny liek je antiektoparazitikum urcené na lokalne pouzitie obsahujuci imidakloprid a
permetrin. Tato kombinacia uc¢inkuje insekticidne a akaricidne.

Imidakloprid je antiektoparazitikum patriace do skupiny neonikotinoidov (chloronikotinyl). Chemicky
moze byt klasifikovany ako chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid u¢inkuje proti dospelym blcham
a ich larvalnym $tadiam. Okrem adulticidneho U¢inku imidaklopridu proti blcham sa preukazal aj



larvicidny G&inok Vv okoli oSetrovanych psov. Larvalne $tadia bich v blizkom okoli psa su likvidované
nasledne po kontakte s oSetrenym zvieratom. Imidakloprid ma velka afinitu k nikotinergnym
acetylcholinovym receptorom v postsynaptickej oblasti centralneho nervového systému (CNS) hmyzu.
Nasledna inhibicia cholinergného prenosu u hmyzu vedie K paralyze a smrti parazita.

Permetrin patri do triedy | pyretroidnych akaricidov a insekticidov. Pyretroidy ovplyviiuju napatovo
riadené Na' kanaly u stavovcov a bezstavovcov. Pyretroidy st takzvané ,blokitory otvorenych
kanalov®, nechavaji otvorené sodikové kanaly spomalenim aktivacnych aj inaktivaénych vlastnosti,
¢o vedie k hyperexcitabilite nervového systému, paralyze a nasledne smrti parazita.

Bolo dokazané, Ze v kombinacii oboch u¢innych latok imidakloprid posobi aktivacne na ganglia
artropdd, a tym zvysSuje ucinok permetrinu.

4.3  Farmakokinetika

Po lokalnej aplikacii na kozu psov sa roztok distribuuje po celom povrchu tela zvierata. Obe G¢inné latky
ostavaju pritomné na koZi a srsti oSetrenych zvierat pocas najmenej 4 tyzdnov.

Systémova absorpcia veterinarneho lieku je dostato¢ne nizka na to, aby neovplyvnila u¢innost” alebo
znasanlivost’ u cielového druhu.

Enviromentalne vlastnosti

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moze byt nebezpetny pre ryby a
vodné organizmy. Pre oSetrované psy, pozri ¢ast’ 3.5.

Lieky obsahujtice permetrin st toxické pre véely medonosné.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkost'ou.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biele polypropylénové pipety s polyetylénovym alebo polyoxymetylénovym uzaverom.

Kazda pipeta je balena v trojvrstvovom vrecku z polyetyléntereftalatu/hlinika/nizkohustotného
polyetylénu.

6 ml pipeta s obsahom 2,5 ml roztoku.

Velkosti balenia:

Skatul’ka s obsahom 1, 3, 4, 6 a 10 pipiet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze permetrin/imidakloprid moéze byt
nebezpeény pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO

96/064/DC/15-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 28/09/2015

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ataxxa 1 250 mg/250 mg roztok na kvapkanie na kozu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2,5 ml pipeta obsahuje:
Permethrinum 1 250,0 mg
Imidaclopridum  250,0 mg

3.  VEIKOST BALENIA

1x25ml
3x25ml
4x25ml
6 x2,5ml
10x 2,5 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy
10-25kg

tal

| 5. INDIKACIE

Likviduje klieste a bichy.
Odpudzuje klieste, komare a katovky.
Znizuje riziko prenosu leismanidzy psov.

Ixodida

Ctenocephalides felis

JA#

Ctenocephalides felis larvae

L

Phlebotomus perniciosus

Ay

* Aedes aegypti

9

Leishmania infantum

‘ 6. CESTY PODANIA

Kvapkanim na kozu.



7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkost'ou.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/064/DC/15-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

Neaplikujte mackam.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ataxxa

10 - 25 kg

¢ U

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

permethrin/imidacloprid
1 250 mg/250 mg

| 3. CISLO SARZE

Lot {&islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

KRKA

10



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Pipeta

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ataxxa

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 - 25 kg

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

KRKA

11



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Ataxxa 200 mg/40 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psy do 4 kg
Ataxxa 500 mg/100 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psy od 4 do 10 kg
Ataxxa 1 250 mg/250 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psy od 10 do 25 kg
Ataxxa 2 000 mg/400 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psy nad 25 kg

2. ZloZenie

Kazd4 0,4 ml pipeta obsahuje:

Utinné latky:
Permetrin 200,0 mg
Imidakloprid 40,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 0,4 mg
N-metylpyrolidon 80,0 mg

Kazda 1,0 ml pipeta obsahuje:
Utinné latky:

Permetrin 500,0 mg
Imidakloprid 100,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 1,0 mg
N-metylpyrolidon 200,0 mg

Kazda 2,5 ml pipeta obsahuje:
Utinné latky:

Permetrin 1 250,0 mg
Imidakloprid 250,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 2,5 mg
N-metylpyrolidon 500,0 mg

Kazda 4,0 ml pipeta obsahuje:
Utinné latky:

Permetrin 2 000,0 mg
Imidakloprid 400,0 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E321) 4,0 mg

N-metylpyrolidon 800,0 mg

Ciry roztok Zltkastej aZ hnedastej farby na kvapkanie na kozu.

3. Cielové druhy

Psy.



tal

4. Indikacie na pouzitie

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis). tI‘ j

Blchy na psovi uhynt v priebehu jedného dna po aplikacii. Jedno oSetrenie ochrani pred d’al§im
napadnutim blchami 4 tyZdne. Tento veterinarny liek sa moZe pouzit’ ako sucast’ terapie alergicke;j
dermatitidy vyvolanej blchami (FAD).

Tento veterinarny liek ma perzistentny akaricidny u¢inok proti napadnutiu kliestami (Rhipicephalus
sanguineus a Ixodes ricinus pocas 4 tyzdnov a Dermacentor reticulatus pocas 3 tyzdiiov) a perzistentny

repelentny ucinok proti kliestom (Ixodes ricinus) pocas 3 tyzdnov.

Klieste uz pritomné na psovi v ¢ase aplikacie nemusia byt usmrtené pocas 2 dni po osetreni 8 moZu ostat’
prichytené a viditeI'né. Preto sa odporuca odstranit’ klieste pritomné na psovi v Case aplikacie, aby sa
zabranilo ich prichyteniu a satiu Krvi.

Jedno oSetrenie:

- poskytuje repelentny Gcinok (zabrafiuje satiu krvi) proti kiitovke Phlebotomus perniciosus pocas 3 tyzdiov
- poskytuje repelentny u¢inok (zabranuje satiu krvi) proti komarovi Aedes aegypti pocas 7 az 14 dni po oSetreni.

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom kiatovkou (Phlebotomus perniciosus) az do 3

>3

tyzdiov. Uéinok je nepriamy, nasledkom u¢inku veterinarneho lieku proti vektoru.
5. Kontraindikacie

Z dbévodu nedostatoénych udajov neaplikovat’ tento veterinarny liek Stefiatdm mlad$im ako 7 tyzdiov
alebo psom s hmotnost'ou nizSou ako 1,5 kg (lick pre psy do 4 kg), 4 kg (liek pre psy od 4 kg do 10 kg),
10 kg (liek pre psy od 10 kg do 25 kg), 25 kg (liek pre psy nad 25 kg).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky, alebo na niektorti z pomocnych latok.
Neaplikovat’ mackam. (Uvedené v Casti 6. — Osobitné upozornenia).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia

Moze dojst’ k ojedinelému prichyteniu kliest'a alebo postipaniu katovkou alebo komarom Aedes aegypti.
Z tohto dovodu nemdze byt v pripade nepriaznivych podmienok prenos infekénych chordb uplne vylaceny.
Pretoze produkt vykazuje repelentnu ucinnost’ (zabranuje satiu krvi) proti komarom Aedes aegypti 7 dni
po osetreni, ma byt tento veterinarny liek prednostne aplikovany 1 tyzden pred ocakavanou expoziciou
tymto komarom.

Veterinarny liek ostava U€inny proti blcham, aj ked’ sa zviera namoci. Po namacani do vody na jednu
minutu tyzdenne nebola pretrvavajica insekticidna ucinnost’ proti blcham znizend. Avsak je potrebné
vyhnat sa predizenému intenzivnemu posobeniu vody. V pripade Gastého a/alebo dlhodobého pdsobenia
vody moze byt perzistentna Géinnost’ znizena. V tychto pripadoch sa nema oSetrenie opakovat’ CastejSie
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ako raz tyZzdenne. Ak pes potrebuje Sampoén, ma sa pouzit’ pred aplikovanim veterinarneho lieku alebo
najmenej 2 tyzdne po aplikacii, aby sa zabezpecila optimalna G¢innost’ veterinarneho lieku.

Ucinnost’ tohto veterinarneho lieku proti kliestom po kupani alebo §ampénovani nebola skiimana.
Okamzita ochrana pred uhryznutim kutovkou nie je zdokumentovand. Aby sa znizilo riziko infekcie
Leishmania infantum prenosom kutovkou P. perniciosus, maju sa oSetrované psy drzat’ v chranenom
prostredi pocas prvych 24 hodin od prvej aplikacie liecby.

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov
Zabrante kontaktu obsahu pipety s ocami alebo tstnou dutinou oSetrovaného psa.

Veterinarny liek aplikujte presne podla postupu uvedeného v Casti 8. Predovsetkym zabraiite
peroralnemu pozitiu lieku olizovanim miesta aplikacie oSetrenym zvieratom alebo zvieratami v jeho
blizkosti.

Neaplikujte mackam.

Tento veterinarny liek je pre macky extrémne jedovaty a moze byt pre ne fatilny z dovodu Specifickej
fyzioldgie maciek, ktoré nie su schopné metabolizovat’ urcité latky vratane permetrinu. Aby sa zabranilo
nahodnému kontaktu maciek s veterinarnym liekom, drzte oSetrené psy oddelene od maciek, pokial
nebude miesto aplikécie suché. Je dolezité zaistit’, aby macky neolizovali miesto aplikacie na oSetrenom
psovi. AK sa to stane, okamzite vyhl'adajte veterinarneho lekara.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u chorych a oslabenych psov konzultujte s veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s kozou, o¢ami alebo Gstami.

Pocas aplikacie nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného poliatia koze, postihnuté miesto okamzite umyt’ mydlom a vodou.

Osoby so zndmou koznou precitlivenostou, mozu byt obzvlast citlivé na tento veterinarny liek.
Hlavné klinické priznaky, ktoré sa prejavuju vo vel'mi zriedkavych pripadoch, su prechodna zmyslova
iritacia koze ako §tipanie, pocit palenia, alebo znecitlivenie.

V pripade nadhodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, dokladne vyplachnut’ o¢i vodou. Ak podrazdenie
koze alebo oci pretrvava, je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu alebo
obal lekarovi.

Nepozivat liek. V pripade nahodného pozitia je potrebné okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

S oSetrenymi psami nemaju manipulovat’ hlavne deti, pokial’ miesto aplikacie nevyschne. To je mozné
zabezpecit' oSetrenim psa veCer. Nedavno oSetrenym psom nedovolit’ spat’ so svojimi majitel'mi,
hlavne nie s detmi.

Aby sa zabranilo kontaktu deti s pipetami, uchovavajte pipety v pévodnom obale, kym sa nepouziji a
pouzit pipetu okamzite zlikvidujte.

Ataxxa 2 000 mg/400 mg roztok na kvapkanie na koZu pre psy nad 25 kg: V laboratornych
studiach u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukézali fetotoxické ti€inky.
Veterinarny liek nemaju podavat’ tehotné Zeny a Zeny, ktoré mozu byt tehotné. Zeny v plodnom veku
maju pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky pozostavajuce z
rukavic.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
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Tento veterinarny liek je toxicky pre vodné organizmy. OSetrenym psom nesmie byt dovolené vstapit’ do
povrchovych vod pocas 48 hodin od aplikacie, aby sa predi$lo neziaducim uc¢inkom na vodné organizmy.

Dal3ie opatrenia
Rozpustadlo vtomto veterindrnom lieku moéze zneCistit' ur€ité materidly ako kozu, tkaniny, plasty a
vonkajsie povrchy. Zabrante kontaktu s tymito materialmi pred vyschnutim miesta aplikacie.

Gravidita a laktacia

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov pocas gravidity, laktacie alebo u zvierat
urcenych na chov. V laboratornych stadiach u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon
sa preukdzali fetotoxické ti€inky. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekérom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

Predavkovanie

Ziadne neziaduce klinické priznaky neboli zaznamenané u zdravych Steniat alebo dospelych psov
vystavenych 5-nasobnému predavkovaniu a ani u $teniat, ktorych matky boli o$etrené 3-nasobnou davkou
kombinacie imidaklopridu a permetrinu. Zavaznost' erytému, ktory sa moze vyskytnit' v mieste aplikacie,
narasta s predavkovanim.

Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Poruchy v mieste aplikacie (pruritus v mieste aplikacie, alopécia v mieste

(u menej ako 1 z 10 000 aplikacie, erytém v mieste aplikacie, edém v mieste aplikacie a 1ézie v mieste

lietenych zvierat, vratane | aplikacie)."

ojedinelych hlaseni): Poruchy spravania (nepokoj, triaska, kitucanie alebo valanie).?
Gastrointestinalne poruchy (vracanie, hnacka, hypersalivécia, strata apetitu).”
Neurologické poruchy (napr. potacavy pohyb, $klbnutia, letargia).”*

lobvykle spontanne odznievaju
2obvykle prechodné a spontanne odznievaji
*u psov citlivych na zlozku permetrinu

Néhodné peroralne pozitie moéze mat’ za nasledok prechodné vracanie a neurologické poruchy ako
triaska a poruchy koordinacie. Liecba ma byt symptomaticka. Nie je zname Specifické antidotum.

Hlasenie neziaducich Géinkov je délezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {www.uskvbl.sk}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Spodsob podania a davka:
Vylu¢ne kvapkanim na koZzu. Aplikujte iba na neposkodenti kozu.

Odporacana minimalna davka je:

15




10 mg/kg Zivej hmotnosti (z.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg zivej hmotnosti (Z.hm.) permetrinu.

Aplikovat lokalne na kozu v zavislosti od hmotnosti zvierat'a:

Psy Nazov lieku Objem Imidakloprid | Permetrin
(kg z.hm.) (ml) (mg/kg Z.hm.) | (mg/kg Z.hm.)
<4Kkg Ataxxa 200 mg/40 mg 0,4 mi minimum 10 minimum 50
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy do 4 kg
>4kg<10kg |Ataxxa500 mg/100 mg 1,0ml 10-25 50 - 125
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy od 4 do 10 kg
> 10 kg <25 kg | Ataxxa 1 250 mg/250 mg 2,5ml 10-25 50-125
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy od 10 do 25 kg
> 25 kg <40 kg | Ataxxa 2 000 mg/400 mg 4,0ml 10-16 50-80
roztok na kvapkanie na kozu
pre psy nad 25 kg

Pre psy > 40 kg sa ma pouzit’ vhodna kombinacia pipiet.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’ zvierat’a.

V mieste aplikacie sa mozu pozorovat’ prechodné kozmetické zmeny (napr. Supinata koza, biele miesta
na kozi a najezené chlpy).

Spdsob podania:

Vyberte jednu pipetu z balenia. Drzte aplikator pipety vzpriamene. Poklepte po tizkej Casti pipety, aby
ste sa presvedcili, Ze obsah je v hlavnej Casti pipety, zatocte a vytiahnite uzaver. Obrat'te uzaver a
opacnym koncom ho nasad’te na pipetu. Zatla¢enim a otoCenim uzaveru prelomte tesnenie a opat
uzaver odstrante z pipety.

Psom vaziacim 10 kg alebo menej:

Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami, tak aby bola viditeI'na koza. Prilozte tstie pipety

priamo na kozu a pevnym opakovanym stla¢anim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.

Psom véziacim viac ako 10 kq:
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Na stojaceho psa rovnomerne aplikujete cely obsah pipety na $tyri miesta na chrbte od kohutika az po
koren chvosta. Pri kazdom kvapkani rozhriite srst’ tak, aby bola vidite'na koza. PriloZte tGstie pipety
priamo na kozu a jemnym stlacenim nakvapkajte Cast’ roztoku na kozu. Neaplikujte prili§ vel'ké
mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch psa.

9. Pokyn o spravnom podani

Na znizenie nebezpecenstva opitovného napadnutia novymi blchami sa odporuca oSetrit’ vSetkych
psov v domacnosti. Ostatné zvierata Zijuce v rovnakej domacnosti by mali byt’ tieZ oSetrené vhodnym
veterinarnym pripravkom. Aby sa zniZilo mozné riziko napadnutia blchami z prostredia, odportca sa
Vv prostredi zvierata pouzit’ d’alSie vhodné pripravky proti dospelym blcham a ich vyvojovym $tadiam.
V zavislosti od zamorenia ektoparazitmi moZe byt potrebné liecbu opakovat’. Interval medzi dvoma
aplikdciami ma byt 4 tyzdne. V pripadoch castého a/alebo predlzeného pdsobenia vody moze byt
pretrvavajuca tcinnost’ redukovana. V tychto pripadoch neopakovat’ oSetrenie CastejSie ako jedenkrat
za tyzden.

Aby bol pes chraneny pocas celej sezony kitoviek, liecba ma dosledne pokracovat’ pocas celej sezony.
10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale a skatul’ke po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat' vodné toky, pretoze permetrin/imidakloprid méze byt
nebezpeény pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterindrny liek. Tieto opatrenia majii pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/064/DC/15-S

Biele polypropylénové pipety s polyetylénovym alebo polyoxymetylénovym uzdverom.
Kazda pipeta je balena v trojvrstvovom vrecku z polyetyléntereftalatu/hlinika/nizkohustotného
polyetylénu.

1 ml pipeta s obsahom 0,4 ml roztoku

3 ml pipeta s obsahom 1,0 ml roztoku

6 ml pipeta s obsahom 2,5 ml alebo 4,0 ml roztoku

Velkosti balenia:

Skatul’ka s obsahom 1, 3, 4, 6 a 10 pipiet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

05/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

Tel. &.: +421 2 571 04 501
Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
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