VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ataxxa vet 2000 mg/400 mg paikallisvaleluliuos koirille, jotka pamnavat yli 25 kg

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 4,0 mkn pipetti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

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

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

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Paikallisvaleluliuos.

Kirkas kellertava tai ruskehtava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koirien kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) ehkdisyyn ja hoitoon.

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

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

Hoitoa aloitettaessa koiraan jo kiinnittyneind olleet puutiaiset eivit mahdollisesti kuole kahden paivan
kuluessa hoidosta ja saattavat pysya kiinnittyneind ja nékyvilli. Téstd syysti on suositeltavaa poistaa
koirassa jo olevat puutiaiset hoitoa aloitettaessa ja estdd niin niiden kiinnittyminen ja veren imeminen.

Yhden hoitokerran karkotevaikutus (hyonteisten pistimisen esto) kestdd Phlebotomus perniciosus -
hietaséésked vastaan kolme vilkkoa ja hyttysid (Adedes aegypti) vastaan 7— 14 vuorokautta késittelyn

jalkeen.

Phlebotomus perniciosus -hietasddsken levittaman Leishmania infantum -infektion riski pienenee



enintdin kolmen viikon ajaksi. Vaikutus on episuora, koska valmiste vaikuttaa tartunnanvélittdjaa
vastaan.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd alle seitsemén vilkkon ikdisille koiranpennuille taialle 25 kg pamoisille koirille, koska
tutkimustuloksia néiden eldinryhmien hoidosta eiole esitetty.

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

Ei saa kayttda kissoille. (Ks. kohta 4.5 ”Kayttoon littyvdt erityiset varotoimet™).

4.4 Erityisvaroitukset

Koska yksittdisten puutiaisten kinnittymistd seké yksittdisten hietasddskien tai hyttysten pistoksia
saattaa esiintyd, ndiden loiseliinten kantamien sairauksien levidmistd ei epdsuotuisissa olosuhteissa
voida taydellisesti estia.

Koska valmisteen karkotevaikutus (hyonteisten pistimisen esto) dedes aegypti —hyttysiad vastaan alkaa
7 péivdd annostelun jilkeen, valmistetta tulisi mieluiten annostella yhté vilkkkoa ennen kuin eldimet
altistuvat ndille hyttysille.

Valmiste ei menetd tehoaan kirppuja vastaan, vaikka eldin kastuisi. Minuutin pituisilla viikottaisilla
kastautumisilla ei ollut vaikutusta valmisteen kirppuja tappavan tehon pituuteen. Pidempiaikaista
intensiivistd vedessé oleskelua tulisi kuitenkin valttaa. Mikali eldin kuitenkin kastuu toistuvasti ja
pidempiaikaisesti, voi valmisteen tehoaika lyhentyé. Eldintd eindissdkddn tapauksissa tule kisitelld
valmisteella useammin kuin kerran viikkossa. Mikéli koira on pestivi pesuaineella, se pitdisi tehdi
ennen valmisteen antoa tai vahintéén kaksi vikkkoa sen antamisen jilkeen, jotta varmistetaan
valmisteen teho.

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

Vilitontd suojaa hietasddskien puremia vastaan ei ole dokumentoitu. P. perniciosus -hietasdésken
levittdiman Leishmania infantum -infektion riskiltd suojautumiseksi hoidetut koirat on pidettava
suojatussa ympéristossd 24 tunnin ajan ensimmaéisen hoitokerran jilkeen.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Varo ettei pipetin siséltéd joudu hoidettavien koirien silmiin tai suuhun.

Annostele valmiste huolellisesti kohdan 4.9 mukaisesti. Huolehdi erityisesti ettei hoidettava eldin
tai sen kanssa kosketuksissa olevat eldimet pdise nuolemaan valmisteen annostelupaikkaa.

Ei saa kayttds kissoille.

Valmiste on erittdin myrkyllistd kissoille ja sen kdyttd voi johtaa kissan kuolemaan. Kissojen
ainutlaatuisesta fysiologiasta johtuen niiden aineenvaihdunta ei pysty késitteleméén tiettyjd
yhdisteitd permetriini mukaan luettuna. Kissojen tahattoman altistumisen estdmiseksi tulee
valmisteella kasitellyt koirat pitdd erossa kissoista, kunnes annostelukohta on tdysin kuiva. On
tarkedtd varmistaa, ettei kissa padse nuolemaan valmisteella hoidettua koiraa annostelukohdasta.
Edelld mainitussa tapauksessa ota vilittomésti yhteys eldnlédédkérin.

Neuvottele eldinlddkirin kanssa ennen kuin kiytét valmistetta sairaille ja heikkokuntoisille koirille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava




Viltd valmisteen joutumista iholle, siimiin tai suuhun.

Ali sy, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kidet huolellisesti kidyton jalkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese itho valittomésti saippualla ja vedelld.
Herkkéihoiset thmiset voivat olla valmisteelle erityisen herkkia.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa pddasiallisina kliinisind oireina voi esiintyd ohimenevaé ihodrsytysti;
ithon 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 ndytd hénelle valmisteen
pakkausseloste tai pakkaus.

Ali niele valmistetta. Jos vahingossa nielet valmistetta, kiinny vilittomésti Eikirin puoleen ja
naytd hinelle pakkausseloste tai pakkaus.

Kaniineilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena
N-metyylipyrrolidonia, on saatuniyttdd sikidtoksisista vaikutuksista. Raskaana olevat naiset ja
mahdollisesti raskaana olevat naiset eivit saa antaa eliinldékettd. Hedelmillisessa idssd olevien
naisten on kéytettava eldinlddkettd kisitellessdén henkilonsuojaimia, kuten késineitd.

Varsinkaan lasten ei saa antaa késitelld juuri hoidettua koiraa ennen kuin annostelukohta on tdysin
kuiva. Tédstd voidaan varmistua késittelemilld eldimet valmisteella esim. iltaisin. Tésséd tapauksessa
juuri hoidettujen koirien ei saa antaa nukkua yhdessé omistajien eikd varsinkaan lasten kanssa.
Pida siilytettivit pipetit alkuperdispakkauksessa. Jotta lapset eivit padsisi kisiksi kdytettyihin
pipetteihin, tulee kdytetyt pipetit havittdd valittomasti.

Muut varotoimenpiteet

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

Valmiste on vaarallista vesielidille eikd koiraa tule missddn tapauksessa padstidd minkdanlaisiin
pintavesiin ennen kuin annostelusta on kulunut véhintddn 48 tuntia.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Annostelukohdan kutinaa, karvanldht4, punoitusta, ihon turvotusta ja pinnallisia vaurioita
saattaa ilmaantua hyvin harvinaisissa tapauksissa ja yleensid ndmé oireet hividvét itsestién.

Kayttaytymismuutoksia (kihtyneisyyttd, rauhattomuutta, dantelyd tai pyorimistd), maha-suolisto-
oireita (oksentelua, ripulia, Liallista kuolaamista, heikentynytté ruokahalua) ja hermostollisia oireita
(epdvakaata liikehdintdd, nykimistd, uneliaisuutta jos koirat ovat herkkid permetriinille) saattaa imetd
hyvin harvinaisissa tapauksissa. Nama oireet ovat yleensi ohimenevid ja hdvidvit yleensd itsestdan.

Jos koira piddsee vahingossa syoméin valmistetta voi seurauksena olla ohimenevéad oksentelua tai
neurologisia oireita kuten vapinaa ja koordinoimatonta liikehdintdd. T&lloin hoidon tulisi olla
oireenmukaista. Erityistd vastalddkettd eiole.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /1000 hoidettua eldintd)

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana



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

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Antoreitti ja annostelu

Vain paikallisvaleluun. Annostele vain vahingoittumattomalle iholle.

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

Annostelu paikallisesti iholle seuraavastielopainokilojen mukaisesti:

Koirat (kg-
elopainokilo)

Vahvuus

Tilavuus
(ml)

Imidaklopridi
(mg/kg
elopainokilo)

Permetriini
(mg/kg
elopainokilo)

<4kg

200 mg/40 mg
paikallisvaleluliuos
enintddn 4 kg painaville
koirille

0,4 ml

véhintddn 10

véhintddn 50

>4 kg <10 kg

500 mg/100 mg
paikallisvaleluliuos yli 4
kg-10 kg painaville
koirille

1,0 ml

10 - 25

50-125

>10 kg <25 kg

1250 mg/250 mg
paikallisvaleluliuos yh
10 kg-25 kg painaville
koirille

2,5 ml

10-25

50-125

>25 kg <40 kg

2000 mg/400 mg
paikallisvaleluliuos yli
25 kg painaville koirille

40 ml

10- 16

50 - 80

Y1 40 kg:n painoisille koirille pitdd kiyttdd sopivaa yhdistelmédéd erivahvuisista pipeteista.

Oikean annostelun varmistamiseksi koira tulee punnita niin tarkasti kuin mahdollista.

Uusintatartuntojen vihentdmiseksi on suositeltavaa kasitelld kaikki samassa taloudessa eldvit
koirat. Myos kotitalouden muut lemmikit tulisi hoitaa niille sopivalla valmisteella. Loisen
kiertokulun katkaisemiseksi koiran elinymparistdssd 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 eldin kuitenkin kastuu usein, voi valmisteen tehoaika lyhentya.
Eldintd ei ndissdkddn tapauksissa tule kisitelld valmisteella useammin kuin kerran vikossa.

Jotta koira pysyy suojattuna koko hietasdiskikauden ajan, kisittelyd on jatkettava ohjeiden
mukaisesti koko kauden ajan.

Ohimenevid kosmeettisia muutoksia (esimerkiksi ihon hilseily,

liuskoittuminen) saatetaan havaita annostelupaikoissa.

valkoiset kerrostumat tai karvan




Antotapa:

Ota pipetti pakkauksesta. Pidd annostelupipettid pystyasennossa. Napauta pipetin kapeaa pdata
varmistaaksesi, ettd pipetin sisdltd on sen runko-osassa, kierrd korkki auki ja irrota se. Kédanna korkki
ympdri ja aseta sen toinen péa takaisin pipetin padhén. Riko suojus painamalla ja kiertamalld korkkia
ja irrota sitten korkki pipetista.

Koirat 10 kg:aan asti:

Tee paikallaan seisovan koiran turkkiin jakaus lapaluiden viliin niin, ettd iho nikyy. Pane
pipetin kérki thoa vasten ja purista pipettid lujasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee
suoraan koiran iholle.

Koirat yh 10 kg:

Jaa pipetin koko sisdltd seldn korkeimpaan osaan tasaisesti neljaén eri kohtaan lapaluiden ja
hénnintyven vélissd sijaitsevalle alueelle koiran seistessé paikallaan. Tee jokaisessa
kohdassa karvapeitteeseen jakaus siten, ettd iho nikyy. Aseta pipetin kérki iholle ja purista
pipettid varovasti niin, ettdi osa sisdllosti valuu iholle. Ali lisdd mihinkéisin kohtaan suurta
linvosméérdé, silli sen seurauksena osa liuoksesta saattaa valua pois koiran kylked pitkin.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Siedettavyystutkimuksessa eitodettu klinsid haittaoireita terveilld pennuila eiki akusilla korilla
viisinkertaista annostusta kiyttien eikd myoskdan pennuila, joiden emot oli késitelty kolminkertaisella
annoksella. Annostelukohdassa joskus havaittava thon punoitus lisddntyy yliannostelun myota.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ulkoloislddke ulkoiseen kdyttoon, mukaan lukien hyonteismyrkyt,
permetriini, yhdistelmivalmiste.
ATCvet-koodi: QP53AC54.

5.1 Farmakodynamiikka

Ataxxa vet on ulkoisesti kdytettdva ulkoloislddke, jonka vaikuttavina aineina ovat imidaklopridi ja
permetriini. YhdistelImé toimii hyonteismyrkkynd ja akarisidina.

Imidaklopridi on ulkoloislizke, joka kuulbm kloorinikotininyyliryhméan. Tarkemmin kemiallisesti
kuvattuna se on kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa akusiin kippuihin ja kippuen
toukka-asteisiin. Imidaklopridin on osoitettu tehoavan aikuisten kirppujen lisdksi kippuen toukka-
asteisiin hoidetun lemmkin elinympéristosséd. Koiran elinympéristossd olevat kippujen toukkavaiheet
kuolevat jouduttuaan kosketuksiin valmisteella hoidetun eldimen kanssa. Imidaklopridi sitoutuu
voimakkaasti kirpun keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. Tasti
seuraava loisten kolinergisen vilityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa loiset.

Perme triini kuuluu I-tyypin pyretroidihyonteismyrkkyihin ja akarisideihin, jotka toimivat
myds hyonteiskarkotteena. Pyretroidit vaikuttavat selkdrankaisten ja selkdrangattomien
janniteherkkiin natriumkanaviin. Pyretroidit ovat niin kutsuttuja avoimen kanavan salpaajia,
jotka vaikuttavat natriumkanavaan hidastamalla seki aktivointi-, ettd
inaktivointiominaisuuksia. TAmai johtaa ylifirtyvyystilaan ja sitd kautta loisen kuolemaan.

Vaikuttavien aineiden yhdistelmikaytossa imidaklopridin on osoitettu toimivan niveljalkaisilla
hermosolujen ganglioissa (hermosolmuissa) aktivojana tehostaen titen permetriinin vaikutusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmiste annostellaan hole. Valmisteen paikallisen annostelun jalkeen luos jakautuu nopeasti koiran
tholle. Molemmat vaikuttavat aineet sailyttédvit tehonsa hoidetun eliimen ihossa ja turkissa neljan
vikon ajan. Valmisteen systeeminen imeytyminen on niin véhiisté, ettei silld ole vaikutusta tehoon tai
valmisteen siedettdvyyteen kohde-eldinlajilla.

Ympiris tovaikutukset

Valmistetta ei pitdisi paastia vesistoihin, koska se voi olla vaarallista kaloille tai vesielidille. Késiteltyihin
koiriin liittyen katso ohjeita my6s kohdasta 4.5.

Imidaklopridia ja/tai permetriinid siséltdvét valmisteet ovat myrkyllisid mehildisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksitolueeni (E321)
Triglyseridit, keskipitkdketjuiset
N-metyylipyrrolidoni

Sitruunahappo (E330)
Dimetyylisulfoksidi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei tunneta.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

6 mln pipetti sisiltdd 4,0 ml livosta.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidk evalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittamiselle

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

vesielavid.

Sulje pipetin korkki kdyton jilkeen. Kéyttdiméttomat eldinlddkevalmisteet tai niistd periisin

olevat jatemateriaalit on hivitettiva paikallisten méaédrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38937

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimadra: 29.3.2022

Ensimméiinen myyntiluvan uudistamispdivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.5.2023



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ataxxa vet 2000 mg/400 mg spot on I6sning for hundar 6ver 25 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on I6sning.

Klar gulaktig till brunaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For att behandla och férebygga angrepp av loppor (Ctenocephalides felis).

Loppor pa hund dor inom ett dygn efter behandling. En behandling forebygger nya

loppangrepp under fyra veckor. Produkten kan anvindas som en del av en behandlingsstrategi for
loppallergisk dermatit (FAD) dér detta tidigare har diagnostiserats av en veterinir.

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

Féstingar som redan sitter pa hunden kommer eventuellt inte d6 inom tva dagar efter behandling och
kan forbli fasta och synliga. Dérfor rekommenderas avldgsnande av fastingar som redan finns pa

hunden vid behandlingstillfallet, 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 och mot myggan Aedes aegypti fran 7 dagar upp till 14 dagar efter behandling.

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



4.3 Kontraindikationer

I avsaknad av tillgdngliga data, anvind inte produkten pé valpar som &r yngre &n 7 veckor eller hundar
som viger mindre an 25 kg.

Anvind inte vid kdnd 6verkénslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvind inte pé katter. (Se avsnitt 4.5 ”Sérskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning”).

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Detkan finnas en vidfdstning av enstaka fastingar eller bett av enstaka sandftugor eller myggor. Av
denna anledning kan dverforing 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 blétt. Efter veckovisa nedsidnkningar i vatten
under en minut reducerades inte perioden med ihdllande insekticid effekt mot loppor. Langvarig,
intensiv exponering for vatten bor dock undvikas. I fall av frekvent och/eller ldngvarig exponering for
vatten kan den ihdllande effekten minska. I dessa fall ska dterbehandling inte ske oftare 4n en géng i
veckan. Om en hund behdver ett schampo ska det administreras fore applicering av produkten eller
minst 2 veckor efter applicering, for att optimera produktens effektivitet.

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

Omedelbart skydd mot sandflugsbett dr inte dokumenterat. For att minska risken for infektion med
Leishmania infantum via 6verforing av sandflugor P. perniciosus bor behandlade hundar hallas i en
skyddad miljo under de forsta 24 timmarna efter den forsta behandlingen.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anviindning

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 4.9.
Speciellt oralt upptag pa grund av att det behandlade djuret putsar sig pa appliceringsstéllet eller att
andra djur putsar dédr bor undvikas.

Anvéind inte pa katter.

Denna produkt &r extremt giftig for katter och kan vara dodlig pé grund av katters unika fysiologi som
inte kan metabolisera vissa dmnen inklusive permetrin. For att forhindra att katter av misstag
exponeras for produkten, hall behandlade hundar borta fran katter efter behandlingen tills
appliceringsstillet dr torrt. Det dr viktigt attse till att katter inte putsar pé appliceringsstéllet pa en
hund som har behandlats med denna produkt. S6k veterindr omedelbart om detta intraffar.

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

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

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



At, drick eller rok inte under applicering.

Tvitta hinderna noggrant efter anvindning.

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

Personer med kind hudkénslighet kan vara extra kénsliga for produkten.

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

Om produkten av misstag kommer i 6gonen ska de skoljas noggrant med vatten. Om hud eller
Ogonirritation kvarstar, uppsok omedelbart likare och visa bipacksedeln eller férpackningen for
lakaren.

Svélj inte. Vid oavsiktligt intag sok omedelbart likare och visa bipacksedeln eller forpackningen for
lakaren.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Likemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som misstanks
vara gravida. Kvinnor i fertil &lder bor anvidnda personlig skyddsutrustning i form av handskar nér de
hanterar likemedlet.

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

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

Andra forsiktighetsatgérder

Losningsmedlet i produkten kan flicka vissa material inklusive ldder, tyger, plast och behandlade ytor.
Lat appliceringsstéllet torka innan du tillater kontakt med sdédana material.

Produkten ér giftig for vattenlevande organismer. Behandlade hundar far under inga omsténdigheter
vistas i ndgon typ av ytvatten under minst 48 timmar efter behandling.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

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

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

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

Frekvensen av biverkningar definieras enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts hos hundaren under dréktighet, laktation, eller hos
djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och réattor med hjalpdmnet N-metylpyrrolidon har

visat tecken pa fetotoxiska effekter. Anvéndningen far endast ske i enlighet med den ansvariga
veterindrens nytta-riskbedomning.
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4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Administreringssitt och dosering:

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

Den rekommenderade minsta dosen ar:
10 mg/kg kroppsvikt imidakloprid och 50 mg/kg kroppsvikt permetrin.

Administrera genom topikal applicering pa huden efter kroppsvikten enligt foljande:

Hundar Styrka Volym Imidakloprid Permetrin
(kg kroppsvikt) (ml) (mg/kg kroppsvikt) | (mg/kg kropps vikt)
<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

l6sning for 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
l16sning for hundar 6ver
25 kg

For hundar > 40 kg bor lamplig kombination av pipetter anvéndas.
For att sékerstilla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som mojligt.

For att minska &terangrepp fran uppkomsten av nya loppor, rekommenderas att behandla alla hundar i
ett hushall. Andra djur som bor i samma hushall boér ocksa behandlas med en lamplig produkt. For att
ytterligare bidra till att minska problem iomgivningen rekommenderas ytterligare anvindning av en
lamplig behandling for omgivningen mot vuxna loppor och deras utvecklingsstadier.

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

For att skydda en hund under hela sandflugesdsongen, bor behandlingen fortsdtta med foljsamhet
under hela sédsongen.

Overgaende kosmetiska forindringar (t.ex. fjillning av huden, vita avlagringar och hérstrén) kan
observeras vid appliceringsstillena.

Administreringssatt

Tagut en pipett fran forpackningen. Hall applikatorpipetten i upprétt lige. Knacka pa den smala delen
av pipetten for att sikerstélla att innehéllet dr inom pipettens huvuddel, vrid och dra av locket. Vand 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.
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For hundar upp till 10 kg kroppsvikt:

Med hunden stillastdende, dela pédlsen mellan skulderbladen sé att huden blir synlig. Placera pipettens
spets pa huden och klim ordentligt flera ganger for att tomma innehallet direkt pa huden.

For hundar 6ver 10 kg kroppsvikt:

Med hunden stillastdende bor hela innehéllet i pipetten appliceras jamnt pé fyra stillen pa toppen av
ryggen fran axeln till svansroten. P4 varje plats, dela pélsen sé att huden blir synlig. Placera pipettens
spets pa huden och klim forsiktigt for att fa ut en del av I6sningen pa huden. Applicera inte en
overdriven méngd I6sning pa nagot stille som kan fa en del av [6sningen att rinna av pa sidan pa
hunden.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

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. Svarighetsgraden av huderytem, som ibland uppstar pa appliceringsstillet,
okar med Overdosering.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ektoparasiticider for lokal anvindning, inklusive insekticider, permetrin,
kombinationer.
ATCvet-kod: QP53AC54

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Produkten &r en ektoparasiticid for lokal anvindning som innehéller imidakloprid och permetrin.
Denna kombination fungerar som en insekticid och akaricid.

Imidakloprid &r en ektoparasiticid som tillhor klornikotinylgruppen av foreningar. Kemiskt kan det
klassificeras som en klornikotinyInitroguanidin. Imidakloprid &r effektivt mot vuxna loppor och
larvloppsstadier. Utover imidakloprids adulticida loppeffekt, har en larvicid loppeffekt i det
behandlade husdjurets omgivning visats. Larvstadier i hundens omedelbara omgivning dodas efter
kontakt med ett behandlat djur. Det har en hog affinitet f6r de nikotinerga acetylkolinreceptorerna i
den postsynaptiska regionen av det centrala nervsystemet (CNS) hos insekter. Den efterfoljande
hamningen av kolinerg dverforing hos insekter resulterar i paralys och dod av parasiten.
Permetrin tillhor typ [-klassen av pyretroidakaricider och insekticider. Pyretroider paverkar de
spanningsstyrda natriumkanalerna hos ryggradsdjur och icke-ryggradsdjur. Pyretroider dr sé kallade
"6ppna kanalblockerare" som paverkar natriumkanalen genom att bromsa béde aktiverings- och
inaktiveringsegenskaperna vilket leder till hyperexcitabilitet och parasitens dod.

I kombinationen av bada substanserna har det visat sig att imidakloprid fungerar som aktivator av
leddjursganglion och darfor okar effektiviteten av permetrin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter lokal applicering pa hundar fordelar 16sningen sig 6ver djurets kroppsyta. Bada aktiva
substanserna forblir pa huden och héret pa det behandlade djuret i minst 4 veckor. Systemisk
absorption av produkten ér tillrickligt lag for att inte paverka effekten eller malartstoleransen.

Miljoegenskaper

Produkten bor inte tillitas komma ut i vattendrag eftersom detta kan vara farligt for fiskar och
vattenlevande organismer. For behandlade hundar, se avsnitt 4.5.

Produkter innehallande imidakloprid och/eller permetrin dr giftiga for honungsbin.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Butylhydroxitoluen (E321)

Triglycerider, medellingkedjiga

N-metylpyrrolidon

Citronsyra (E330)

Dimetylsulfoxid

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Ljuskénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit polypropenpipett stingd med ett polyeten (HDPE) lock. Varje pipett dr forpackad i en laminatpase
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(triplex) av polyetentereftalat/aluminium/lagdensitetspolyeten.

6 ml pipett innehallande 4 ml I6sning.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

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

Satt tillbaka locket pa pipetten efter anvindning. Ej anvant likemedel och avfall ska kasseras enligt
gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38937

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta tillstdnd: 29.3.2022
Datum for senaste fornyelse:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.5.2023
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