VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ataxxa, 500 mg/100 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems daugiau kaip 4 kg ir iki 10 kg

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1,0 ml pipetéje yra:

veikliyjy medziagy:

permetrino 500,0 mg;

imidakloprido 100,0 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Butilhidroksitoluenas (E321) 1,0 mg

Trigliceridai, vidutinés grandinés

N-metilpirolidonas 200,0 mg

Citriny rigitis (E330)

Dimetilsulfoksidas

Skaidrus gelsvas ar rusvas uzlasinamas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides felis), gydyti ir uzsikrétimo profilaktikai.

Ant Suny esancios blusos Zziista per vieng dieng po gydymo. Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo
blusomis keturias savaites. Vaistg galima naudoti kaip dalj gydymo schemos Sunims, sergantiems blusy

sukeltu alerginiu dermatitu.

Vaistas sukelia iSliekantj akaricidinj poveikj, todél apsaugo nuo uzsikrétimo erkémis (keturias savaites
nuo Rhipicephalus sanguineus ir Ixodes ricinus, ir tris savaites nuo Dermacentor reticulatus) ir

iSliekantj repelento poveikj (Ixodes ricinus) tris savaites.

Pragjus 2 dienoms po gydymo, ant Suns jau esancios erkés gali neZziiti, o prisitvirtinti ir bliti matomos.
Dél to rekomenduojama gydymo metu pasalinti ant Suns jau esancias erkes, kad jos neprisitvirtinty ir

nepradéty siurbti kraujo.

Vienas gydymas veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) nuo sméliniy musiy Phlebotomus perniciosus

tris savaites ir nuo uody Aedes aegypti nuo 7 iki 14 dieny po gydymao.



Sumazinti Leishmania infantum uzsikrétimo per smélines museles (Phlebotomus perniciosus) rizika iki
3 savaiciy. Poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto aktyvumo prie$ vektoriy.

3.3.  Kontraindikacijos

Kadangi néra duomeny, negalima naudoti jaunesniems kaip 7 savaiciy ar maziau kaip 4 kg sveriantiems
Suniukams.

Negalima naudoti, esant zinomam padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti katéms (Zr. 3.5 p.)

3.4. Specialieji jspéjimai

Gali bati prisitvirtinusios pavienés erkés arba smélinés musés ar uodai Aedes aegypti gali jgelti. Dél Sios
priezasties infekciniy ligy pernesimo galimybe, esant nepalankioms sglygoms, islieka.

Kadangi 7 dienas po gydymo vaistas veikia atbaidanéiai (neleidZia maitintis) nuo uody Aedes aegypti,
pageidautina jj panaudoti savaite pries, prie§ numanoma uody poveikj gyviinams.

Jei gyvuno kailis suslampa, vaistas islicka veiksmingas nuo blusy. Kartg per savaite gyving vienai
minutei jkiSant j vandenj, nuolatinio veiksmingo insekticidinio poveikio nuo blusy trukmé nesumazgjo.
Vis délto ilgalaikio ir intensyvaus buvimo vandenyje biitina vengti. Jei vandenyje Suo biina daznai ir
(arba) ilgai, nuolatinis veiksmingas poveikis gali sutrumpéti. Tokiais atvejais gydymo negalima kartoti
dazniau kaip kartg per savaitg. Jei Sunj butina plauti Samptnu, jj reikia naudoti prie§ uzlaSinant vaistg
arba praéjus maziausiai 2 savaitéms po uzlasinimo, kad vaisto veiksmingumas biity optimalus.

Vaisto veiksmingumas nuo erkiy po to, kai gyviinas paplaukiojo arba buvo nuplautas Sampiinu, netirtas.
Tiesioginé apsauga nuo sméliniy museliy jkandimy néra dokumentuota. Gydomi Sunys, siekiant
sumazinti rizikg uzsikrésti Leishmania infantum per smélines museles P. perniciosus, pirmas 24
valandas po pradinio gydymo turi buti laikomi apsaugotoje aplinkoje.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruSims

Biitina imtis atsargumo priemoniy, kad pipetés turinio nepatekty j gydomo Suns akis ar burna.

Vaistg btina naudoti tinkamai, kaip nurodyta 3.9 papunktyje. Ypaé¢ svarbu vengti patekimo j burng
(gydomam ar Salia esan¢iam gyvinui nulaizant nuo uzlaSinimo vietos).

Negalima naudoti katéms.

Sis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir gali sukelti nugai§ima dél kaciy specifinés fiziologijos (jos
negali metabolizuoti tam tikry junginiy, jskaitant permetring). Norint apsaugoti kates nuo atsitiktinio
vaisto poveikio, gydyta Sunj reikia laikyti atskirai nuo katés tol, kol neisdzius vaisto uzlaginimo vieta.
Svarbu uztikrinti, kad katés gydytiems Sunims nelaizyty vaisto uzlasinimo vietos. Jei taip atsitinka,
biitina nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Dél vaisto naudojimo sergantiems ar nusilpusiems Sunims reikia pasikonsultuoti su veterinarijos

gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina vengti vaisto patekimo ant odos, j akis ar burng.



Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Zmonés, kuriy oda jautri, §iam vaistui gali biti ypad jautris.

dirginimo pozymiai, pvz., dilg€iojimas, deginimo pojiitis ar tirpimas.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsc¢iai plauti vandeniu. Jei odos ar akiy
sudirginimas iSlieka, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Negalima praryti. Jei vaisto atsitiktinai praryjama, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Negalima leisti vaikams liesti gydyto gyviino tol, kol nei$dzius vaisto uzlasinimo vieta. Tai galima
uztikrinti vaista Suniui uzlaSinant vakare. Batina neleisti neseniai gydytiems gyviinams miegoti su
Seimininkais, o ypac su vaikais.

Siekiant, kad vaikai nepaimty pipeciy, jas iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje ir po
naudojimo nedelsiant iSmesti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Produktas yra toksiSkas vandens organizmams. Gydomiems Sunims neturéty buti leidziama patekti |
pavirSinius vandenis 48 valandas po gydymo, kad biity iSvengta neigiamo poveikio vandens
organizmams.

Kitos atsargumo priemonés:

Vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali dazyti tam tikras medziagas, jskaitant oda, tekstile, plastika ir
apdorotus pavirSius. Prie§ galimg Suns kontakta su tokiomis medziagomis vaisto uzlasinimo vieta turi
18dziuti.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai reta UzlaSinimo vietos sutrikimai (niezulys uzla§inimo vietoje,
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, plauky slinkimas, eritema, edema, edema ir pazeidimai
jskaitant atskirus pranesimus) uzlasinimo vietoje)

Elgsenos pokyciai (susijaudinimas, neramumas, inkStimas ar
voliojimasis)?

Virskinimo trakto sutrikimai (vémimas, viduriavimas,
seilétekis, apetito sumazéjimas)?

Neurologiniai sutrikimai (tokie kaip netolygts judesiai ir
traukuliai, arba letargija)?®

! poveikis paprastai iSnyksta pats
2 pozymiai paprastai biina trumpalaikiai ir i$nyksta savaime
% jei Suo yra jautrus sudedamajai medziagai permetrinui

Atsitiktinis prarijimas gali sukelti trumpalaikj vémimg ir neurologinius pozymius, pvz., drebulj ir
koordinacijos sutrikima. Taikomas simptominis gydymas. Specifinio prieSnuodzio néra.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip
pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapeliol6 punkte.




3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas Suny vaikingoms pateléms, laktacijos metu arba gyviinams, skirtiems
veisti, nenustatytas. Laboratoriniai tyrimai su triusiais ir Ziurkémis su pagalbine medZiaga N-
metilpirolidonu parodé toksinj poveikj vaisiui. Naudokite tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudos ir rizikos santykj.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti tik uzlasinant. Lasinti tik ant nepazeistos odos.

Rekomenduojama minimali dozé yra:
10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 50 mg/kg kiino svorio permetrino.

Atsizvelgiant i Suns kiino svorj, iSoriskai ant odos laSinamos toliau nurodytos dozgs.

Sunys (kg kiino | Prekinis pavadinimas | Tiiris (ml) | Imidaklopridas Permetrinas

svorio) (mg/kg kiino (mg/kg kiino
SVorio) SVorio)
<4 kg Ataxxa, 200 mg/40 mg, |0,4 ml Ne maziau kaip 10 | Ne maziau kaip 50

uzlaSinamasis tirpalas
Sunims, sveriantiems iki
4 kg

>4 kg <10 kg Ataxxa, 500 mg/100 mg, | 1,0 ml 10-25 50-125
uzlaSinamasis tirpalas
Sunims, sveriantiems
daugiau kaip 4 kg ir
iki10 kg

>10kg<25kg |Ataxxa, 2,5ml 10-25 50-125
1250 mg/250 mg,
uzlaSinamasis tirpalas
Sunims, sveriantiems
daugiau kaip 10 kg ir iki
25 kg

>25kg<40kg |Ataxxa, 4,0 ml 10-16 50-80
2000 mg/400 mg,
uzlaSinamasis tirpalas
Sunims, sveriantiems
daugiau kaip 25 kg

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, biitina naudoti tinkamus pipeéiy derinius.
Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, biitina kiek jmanoma tiksliau nustatyti Suns svorj.

Norint i§vengti pakartotinio uzsikrétimo naujomis blusomis, rekomenduojama gydyti visus namuose
esanCius Sunis. Kitus namuose esancius gyviinus taip pat bitina gydyti tinkamais vaistais. Siekiant
sumazinti parazity kiekj aplinkoje, rekomenduojama papildomai apdoroti aplinkg atitinkamomis
priemonémis nuo blusy (suaugusiy ir besivystanciy).

Atsizvelgiant | ektoparazity kiekj, gydyma gali tekti kartoti. Intervalas tarp dviejy gydymy turi biiti
4 savaités. Vis délto jei Suo daznai ir (arba) ilgai biuna vandenyje, iSliekantis veiksmingumas gali
sumazéti. Tokiu atveju gydyma galima kartoti ne dazniau kaip kartg per savaite.
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Norint apsaugoti Sunj per visg sméliniy musiy sezong, gydymas turi buti tesiamas visg laika.

UzlaSinimo vietose gali atsirasti trumpalaikiy kosmetiniy poky¢iy (pvz., odos pleiskanojimas, balty
apnasy atsiradimas ir plauky styrojimas).

Naudojimo metodas

IS pakuotés reikia iSimti vieng pipete. Pipete reikia laikyti vertikaliai. Pabarbenti per siaurajj pipetés
gala, kad visas pipetés turinys patekty j pagrindine pipetés dalj, pasukti ir nuimti dangtelj. Dangtelj
reikia apversti ir kitu galu vél uzdéti ant pipetés. Dangtelj reikia pastumti ir pasukti, kad biity pradurta
apsaugingé plévelé, ir nuimti nuo pipetés.

Sunims, sveriantiems 10 kg ar maziau

Stovinc¢iam Suniui reikia praskirti plaukus tarp menciy taip, kad matytysi oda. Pipetés galiuku reikia
paliesti oda ir pipete kelis kartus stipriai suspausti, kad turinys iSbégty tiesiai ant odos.

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 10 kg:

Stovin¢iam Suniui visa pipetés turinj reikia tolygiai paskirstyti keturiose vietose ant nugaros pavirsiaus
nuo peciy iki uodegos pagrindo. Kiekvienoje uzlaginimo vietoje plaukus reikia praskirti taip, kad
matytysi oda. Pipetés galiuku reikia paliesti odg ir Svelniai suspausti pipete, kad dalis tirpalo patekty ant
odos. Negalima uzpilti didelio kiekio tirpalo vienoje vietoje, nes tirpalas gali nuvarvéti Suniui per Sonus.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Naudojus penkis kartus didesnes nei rekomenduojama dozes sveikiems Suniukams ir suaugusiems
Sunims bei Suniukams, atvestiems kaliy, kurios buvo gydytos tris kartus didesnémis nei
rekomenduojama imidakloprido ir permetrino dozémis, nepalankiy klinikiniy pozymiy nepastebéta.
Perdozavus uzlasinimo vietoje gali padidéti atsiradusi eritema.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1, ATCuvet kodas: QP53AC54.

4.2. Farmakodinamika

Vaistas yra iSoriniam naudojimui skirtas ektoparaziticidas, kurio sudétyje yra imidakloprido ir
permetrino. Sis derinys sukelia insekticidinj ir akaracidinj poveik].

Imidaklopridas yra ektoparaziticidas, priklausantis chlornikotinilo junginiy grupei. Cheminiu pozitiriu
jis yra chlornikotinilo nitroguanidinas. Imidaklopridas veikia tiek suaugusias blusas, tiek jy lervas.
Nustatyta, kad imidaklopridas veiksmingai naikina ne tik suaugusias blusas, bet ir gydomy gyviiny
aplinkoje esancCias lervas. Tiesioginéje aplinkoje esancios blusy lervos Zziista po salyCio su gydytu
gyvinu. Imidaklopridui budingas didelis afinitetas blusy centrinés nervy sistemos (CNS) posinapsinés
srities nikotinerginiams acetilcholino receptoriams. Dél cholinerginio nerviniy impulsy perdavimo
slopinimo sukeliamas parazito paralyzius ir jis Ziista.

Permetrinas yra I tipo sintetinis piretroidinis akaricidas ir insekticidas. Piretroidai veikia stuburiniy ir
bestuburiy nuo jtampos priklausomus natrio kanalus. Piretroidai yra vadinamieji ,atviro kanalo
blokatoriai®, kurie natrio kanalus veikia slopindami ir aktyvinima, ir inaktyvinima, todél pasireiskia per
didelis jaudrumas ir parazitas zusta.

Nustatyta, kad naudojant minéty medziagy derinj, imidaklopridas veikia kaip artropody ganglijy
aktyvintojas ir todél didina permetrino veiksminguma.

4.3. Farmakokinetika

UzlaSinus Sunims tirpalas tolygiai pasiskirsto ant gyviino kiino pavirSiaus. Abi veikliosios medziagos
iSlieka ant gydomo gyviino odos ir plauky maziausiai 4 savaites. Vaisto sisteminé absorbcija yra maza ir
itakos veiksmingumui ar paskirties gyviiny toleravimui nedaro.

Savybés aplinkoje

Veterinarinis vaistas negali patekti | vandens telkinius, nes gali buti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens gyviinams. Gydytiems Sunims svarbi informacija pateikiama 3.5 p.

Vaistai, kuriy sudétyje yra permetrino, sukelia toksinj poveikj bitéms.
5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

NezZinoma.



5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotgje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Balta polipropileniné pipeté su polietileniniu arba polioksimetileniniu dangteliu. Kiekviena pipeté yra
trijy sluoksniy maiselyje i$ polietileno tereftalato, aliuminio ir mazo tankio polietileno.

1 ml pipetéje yra 0,4 ml tirpalo.

Pakuotés dydis:

Dézutéje yra 1, 3, 4, 6 arba 10 pipeciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

Po naudojimo bitina uzdéti dangtelj. Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi
buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/15/2309/005-008

LT/2/15/2309/018

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-10-07

Perregistravimo data

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-05-03

10. VETERINARINIUY VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ataxxa, 500 mg/100 mg, uzlasinamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)
Kiekvienoje 1,0 ml pipetéje yra:
permetrino 500,0 mg;
imidakloprido 100,0 mg;
| 3. PAKUOTES DYDIS
1x1,0ml
3x1,0ml
4x1,0ml
6x1,0ml
10x 1,0 ml
| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Sunys
4-10kg
Q !(
| 5. INDIKACIJA (-0S)

- Pasalina erkes ir blusas.
- Atbaido erkes, uodus ir smélines muses.
- Sumazinti Suny leiSmaniozés perdavimo rizika

Ixodida

Ctenocephalides felis

JA#&

Ctenocephalides felis larvae

Phlebotomus perniciosus

Ay

. Aedes aegypti



>

Leishmania infantum

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti uzlasinant.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

| 10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA

Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/15/2309/005
LT/2/15/2309/006
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LT/2/15/2309/007
LT/2/15/2309/008
LT/2/15/2309/018

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}

Nenaudoti katéms.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ataxxa

4 —-10 kg

tal

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

permethrin/imidacloprid
500 mg/100 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

KRKA
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ataxxa

tal

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

4-10kg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {mm/yyyy}

KRKA
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INFORMACINIS LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Ataxxa, 200 mg/40 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems iki 4 kg

Ataxxa, 500 mg/100 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems daugiau kaip 4 kg ir iki 10 kg
Ataxxa, 1250 mg/250 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems daugiau kaip 10 kg ir iki 25 kg
Ataxxa, 2000 mg/400 mg, uZlasinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems daugiau kaip 25 kg

2. Sudétis

Kiekvienoje 0,4 ml pipetéje yra:

Veikliyjy medziagy:
permetrino 200,0 mg;
imidakloprido 40,0 mg;

pagalbinés medZiagos:
butilhidroksitolueno (E321) 0,4 mg;

N-metilpirolidonas 80,0 mg.
Kiekvienoje 1,0 ml pipetéje yra:
Veikliyju medziagy:

permetrino 500,0 mg;
imidakloprido 100,0 mg;

pagalbinés medZiagos:
butilhidroksitolueno (E321) 1,0 mg;
N-metilpirolidonas 200,0 mg.

Kiekvienoje 2,5 ml pipetéje yra:
Veikliyjy medZiagy:

permetrino 1250,0 mg;
imidakloprido 250,0 mg;

pagalbinés medZiagos:
butilhidroksitolueno (E321) 2,5 mg;
N-metilpirolidonas 500,0 mg.

Kiekvienoje 4,0 ml pipetéje yra:
Veikliyjy medZiagy:

permetrino 2000,0 mg;
imidakloprido 400,0 mg;

pagalbinés medzZiagos:
butilhidroksitolueno (E321) 4,0 mg;
N-metilpirolidonas 800,0 mg.

Skaidrus gelsvas ar rusvas tirpalas.
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8t Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

tal

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides felis), gydyti ir uzsikrétimo profilaktikai.

>

Ant Suny esancios blusos Ziista per viena dieng po gydymo. Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo
blusomis keturias savaites. Vaista galima naudoti kaip dalj gydymo schemos Sunims, sergantiems blusy
sukeltu alerginiu dermatitu.

Vaistas sukelia iSliekantj akaricidinj poveiki, todél apsaugo nuo uzsikrétimo erkémis (keturias savaites
nuo Rhipicephalus sanguineus ir Ixodes ricinus, ir tris savaites nuo Dermacentor reticulatus) ir

L ]

Praéjus 2 dienoms po gydymo, ant Suns jau esancios erkés gali neziiti, o prisitvirtinti ir biiti matomos.
Dél to rekomenduojama gydymo metu pasalinti ant Suns jau esancias erkes, kad jos neprisitvirtinty ir
nepradéty siurbti kraujo.

iSliekantj repelento poveikj (Ixodes ricinus) tris savaites.

Vienas gydymas:
- veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) nuo sméliniy musiy Phlebotomus perniciosus tris savaites,

- veikia atbaidanciai (neleidZia maitintis) nuo uody Aedes aegypti nuo 7 iki 14 dieny po gydymo.

Sumazinti Leishmania infantum uzsikrétimo per smélines museles (Phlebotomus perniciosus) rizika iki

>

3 savaiciy. Poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto aktyvumo prie§ vektoriy.

5. Kontraindikacijos

Kadangi néra duomeny, negalima naudoti jaunesniems kaip 7 savai¢iy Suniukams ar maziau kaip 1,5 kg
(vaisto Sunims, sveriantiems iki 4 kg), 4 kg (vaisto Sunims, sveriantiems daugiau kaip 4 kg ir iki 10 kg),
10 kg (vaisto Sunims, sveriantiems daugiau kaip 10 kg ir iki 25kg) ar 25kg (vaisto Sunims,
sveriantiems daugiau kaip 25 kg) sveriantiems Suniukams.

Negalima naudoti, esant Zinomam padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti katéms (Zr. 6 punkta ,,Specialieji jspéjimai‘).

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Gali biti prisitvirtinusius pavienés erkés arba smélinés musés ar uodai Aedes aegypti gali jgelti. Dél Sios
priezasties infekciniy ligy pernesSimo galimybé, esant nepalankioms salygoms, islieka.
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Kadangi 7 dienas po gydymo vaistas veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) nuo uody Aedes aegypti,
pageidautina jj panaudoti savaitg pries, prie§s numanoma uody poveikj gyviinams.

Jei gyviino kailis suSlampa, vaistas iSlieka veiksmingas nuo blusy. Karta per savaite gyviing vienai
minutei jkiSant j vandenj, nuolatinio veiksmingo insekticidinio poveikio nuo blusy trukmé nesumazéjo.
Vis délto ilgalaikio ir intensyvaus buvimo vandenyje biitina vengti. Jei vandenyje Suo biina daznai ir
(arba) ilgai, nuolatinis veiksmingas poveikis gali sutrumpéti. Tokiais atvejais gydymo negalima kartoti
dazniau kaip kartg per savaite. Jei Sunj butina plauti Samptinu, jj reikia naudoti prie§ uzlaSinant vaista
arba praéjus maziausiai 2 savaitéms po uzlasinimo, kad vaisto veiksmingumas biity optimalus.

Vaisto veiksmingumas nuo erkiy po to, kai gyviinas paplaukiojo arba buvo nuplautas Samptinu, netirtas.
Tiesioginé apsauga nuo smeéliniy museliy jkandimy néra dokumentuota. Gydomi Sunys, siekiant
sumazinti rizikg uzsikrésti Leishmania infantum per smélines museles P. perniciosus, pirmas 24
valandas po pradinio gydymo turi biiti laikomi apsaugotoje aplinkoje.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Biitina imtis atsargumo priemoniy, kad pipetés turinio nepatekty j gydomo Suns akis ar burna.

Vaista biitina naudoti tinkamai, kaip nurodyta 8 skyriuje. Ypa¢ svarbu vengti patekimo j burna
(gydomam ar Salia esan¢iam gyvunui nulaizant nuo uzlasinimo vietos).

Negalima naudoti katéms.

Sis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir gali sukelti nugai§ima dél kaciy specifinés fiziologijos (jos
negali metabolizuoti tam tikry junginiy, jskaitant permetring). Norint apsaugoti kates nuo atsitiktinio
vaisto poveikio, gydyta Sunj reikia laikyti atskirai nuo katés tol, kol neiSdzius vaisto uzlasinimo vieta.
Svarbu uztikrinti, kad katés gydytiems Sunims nelaizyty vaisto uzlasinimo vietos. Jei taip atsitinka,
butina nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

D¢l vaisto naudojimo sergantiems ar nusilpusiems Sunims reikia pasikonsultuoti su veterinarijos
gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina vengti vaisto patekimo ant odos, j akis ar burna.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Po naudojimo reikia kruops¢iai nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Zmonés, kuriy oda jautri, §iam vaistui gali bati ypad jautris.

Labai retai galintys pasireiksti vyraujantys klinikiniai simptomai yra trumpalaikiai sensorinio odos
dirginimo pozymiai, pvz., dilg€iojimas, deginimo pojiitis ar tirpimas.

Vaisto atsitiktinai patekus ] akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu. Jei odos ar akiy
sudirginimas iSlieka, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Negalima praryti. Jei vaisto atsitiktinai praryjama, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Negalima leisti vaikams liesti gydyto gyviino tol, kol nei$dzius vaisto uzlaSinimo vieta. Tai galima
uztikrinti, pvz., vaista Suniui uzlaSinant vakare. Bitina neleisti neseniai gydytiems gyviinams miegoti su
Seimininkais, o ypac¢ su vaikais.

Siekiant, kad vaikai nepaimty pipeciy, jas iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje ir po
naudojimo nedelsiant iSmesti.

Ataxxa, 2000 mg/400 mg, uZlasinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems daugiau kaip 25 kg:
Laboratoriniai tyrimai su triusiais ir ziurkémis su pagalbine medziaga N-metilpirolidonu parodé toksinj
poveikj vaisiui. Su veterinariniu vaistu negali dirbti nés¢ios moterys ir moterims, kurios manoma, kad
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gali lauktis. Vaisingo amziaus moterys, dirbdamos su veterinariniu vaistu, turi dévéti asmenines
apsaugos priemones, kurias sudaro pirstings.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Produktas yra toksiskas vandens organizmams. Gydomiems Sunims neturéty buti leidziama patekti |
pavirSinius vandenis 48 valandas po gydymo, kad buty iSvengta neigiamo poveikio vandens
organizmams.

Kitos atsargumo priemonés:

Vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali dazyti tam tikras medziagas, jskaitant oda, tekstile, plastika ir
apdorotus pavirSius. Prie§ galimg Suns kontakta su tokiomis medziagomis vaisto uzlasinimo vieta turi
i8dziuti.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas Suny vaikingoms pateléms, laktacijos metu arba gyviinams, skirtiems
veisti, nenustatytas. Laboratoriniai tyrimai su triuSiais ir Ziurkémis su pagalbine medziaga N-
metilpirolidonu parodé toksinj poveikj vaisiui. Naudokite tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas

Naudojus penkis kartus didesnes nei rekomenduojama dozes sveikiems Suniukams ir suaugusiems
Sunims bei Suniukams, atvestiems kaliy, kurios buvo gydytos tris kartus didesnémis nei
rekomenduojama imidakloprido ir permetrino dozémis, nepalankiy klinikiniy pozZymiy nepastebéta.
Perdozavus pasunkéja kartais uzlasinimo vietoje atsirandantis odos paraudimas.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai reta UzlaSinimo vietos sutrikimai (nieZulys uzla$inimo vietoje,
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | Plauky slinkimas, eritema, edema, edema ir pazeidimai
iskaitant atskirus pranesimus) uzladinimo vietoje)

Elgsenos pokyciai (susijaudinimas, neramumas, inkstimas ar
voliojimasis)?

Virskinimo trakto sutrikimai (vémimas, viduriavimas,
seilétekis, apetito sumazéjimas)?

Neurologiniai sutrikimai (tokie kaip netolyglis judesiai ir
traukuliai, arba letargija)?®

! poveikis paprastai iSnyksta pats
2 pozymiai paprastai biina trumpalaikiai ir i$nyksta savaime
% jei $uo yra jautrus sudedamajai medziagai permetrinui

Atsitiktinis prarijimas gali sukelti trumpalaiki vémima ir neurologinius pozymius, pvz., drebulj ir
koordinacijos sutrikimg. Taikomas simptominis gydymas. Specifinio prieSnuodzio néra.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat
galite praneSti registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais
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kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Naudojimo budas ir dozavimas
Naudoti tik uzlaSinant. LaSinti tik ant nepazeistos odos.

Rekomenduojama minimali dozé yra:
10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 50 mg/kg kiino svorio permetrino.

Atsizvelgiant | Suns kiino svorj, iSoriSkai ant odos lasinamos toliau nurodytos dozés.

Sunys (kg kiino | Prekinis pavadinimas | Taris (ml) | Imidaklopridas | Permetrinas

svorio) (mg/kg kiino (mg/kg kiino
SVorio) SVorio)
<4 kg Ataxxa, 200 mg/40 mg, |0,4 ml Ne maziau kaip 10 | Ne maziau kaip 50

uzlaSinamasis tirpalas
Sunims, sveriantiems iki
4 kg

>4 kg <10 kg Ataxxa, 500 mg/ 100 mg, | 1,0 ml 10-25 50-125
uzlaSinamasis tirpalas
Sunims, sveriantiems
daugiau kaip 4 kg ir
ikil0 kg
>10kg<25kg |Ataxxa, 2,5ml 10-25 50-125
1250 mg/250 mg,
uzlaSinamasis tirpalas
Sunims, sveriantiems
daugiau kaip 10 kg ir iki
25 kg

>25kg<40kg |Ataxxa, 4,0ml 10-16 50-80
2000 mg/400 mg,
uzlaSinamasis tirpalas
Sunims, sveriantiems
daugiau kaip 25 kg
Sunims, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, biitina naudoti tinkamus pipeéiy derinius.

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, biitina kiek jmanoma tiksliau nustatyti Suns svorj.

UzlaSinimo vietose gali atsirasti trumpalaikiy kosmetiniy pokyc€iy (pvz., odos pleiskanojimas, balty
apnasy atsiradimas ir plauky styrojimas).

Naudojimo metodas

IS pakuotés iSimkite vieng pipete. Pipete laikykite vertikaliai. Pabarbenkite per siaurgjj pipetés gala, kad
visas pipetés turinys patekty j pagrindine pipetés dalj, pasukite ir nuimkite dangtelj. Dangtelj apverskite
ir kitu galu veél uzdekite ant pipetés. Dangtelj pastumkite ir pasukite, kad buty pradurta apsauginé
plévelé, ir nuimkite nuo pipetés.
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Sunims, sveriantiems 10 kg ar maziau

Stovin¢iam Suniui praskirkite plaukus tarp menciy taip, kad matytysi oda. Pipetés galiuku palieskite oda
ir pipete kelis kartus stipriai suspauskite, kad turinys isbégty tiesiai ant 0dos.

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 10 kg

Stovin¢iam Suniui visg pipetés turinj reikia tolygiai paskirstyti keturiose vietose srityje ant nugaros
pavirsiaus nuo peciy iki uodegos pagrindo. Kiekvienoje uzlasinimo vietoje plaukus reikia praskirti taip,
kad matytysi oda. Pipetés galiuku palieskite oda ir Svelniai suspauskite pipete, kad dalis tirpalo patekty
ant odos. Negalima uzpilti didelio kiekio tirpalo vienoje vietoje, nes tirpalas gali nuvarvéti Suniui per
Sonus.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint i8vengti pakartotinio uzsikrétimo naujomis blusomis, rekomenduojama gydyti visus namuose
esanCius Sunis. Kitus namuose esan¢ius gyviinus taip pat butina gydyti tinkamais vaistais. Siekiant
sumazinti parazity kiekj aplinkoje, rekomenduojama papildomai apdoroti aplinka atitinkamomis
priemonémis nuo blusy (i$sivys€iusiy ir besivystanciy).

Atsizvelgiant | ektoparazity kiekj, gydyma gali tekti kartoti. Intervalas tarp dviejy gydymy turi biti
4 savaités. Vis délto jei Suo daznai ir (arba) ilgai biina vandenyje, iSliekantis veiksmingumas gali
sumazéti. Tokiu atveju gydyma galima kartoti ne dazniau kaip kartg per savaitg.

Norint apsaugoti Sunj per visg smeliniy musiy sezong, gydymas turi biti tgsiamas visg laika.

10. ISlauka

Netaikoma.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po ,,EXP*“/, Tinka iki®.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes permetrinas ir imidaklopridas gali bati
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/15/2309/001
LT/2/15/2309/002
LT/2/15/2309/003
LT/2/15/2309/004
LT/2/15/2309/017

LT/2/15/2309/005
LT/2/15/2309/006
LT/2/15/2309/007
LT/2/15/2309/008
LT/2/15/2309/018

LT/2/15/2309/009
LT/2/15/2309/010
LT/2/15/2309/011
LT/2/15/2309/012
LT/2/15/2309/019

LT/2/15/2309/013
LT/2/15/2309/014
LT/2/15/2309/015
LT/2/15/2309/016
LT/2/15/2309/020

Balta polipropileniné pipeté su polietileniniu arba polioksimetileniniu dangteliu. Kiekviena pipeté yra
trijy sluoksniy maiselyje i$ polietileno tereftalato, aliuminio ir mazo tankio polietileno.

1 ml pipetéje yra 0,4 ml tirpalo.

3 ml pipetéje yra 1,0 ml tirpalo.

6 ml pipetéje yra 2,5 ml arba 4,0 ml tirpalo.

Pakuotes dydis:

Dézutéje yra 1, 3, 4, 6 arba 10 pipeciy.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

2023-05-03
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Gamintojas, atsakingas uz Yaisto serijos i§leidima
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergeés kelias 4
Uzubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. + 370 5 236 2740

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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