B. PRIBALOVA INFORMACE
PRIBALOVA INFORMACE

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kiiZi — spot-on pro psy do 4 kg
Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani na kiiZi — spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani na kiiZzi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani na kiiZi — spot-on pro psy nad 25 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
KRKA, d.d., Novo mésto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mésto,

Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvo}ném’ Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy do 4 kg

Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy nad 25 kg
permethrinum/imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna pipeta (0,4 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Permethrinum 200,0 mg
Imidaclopridum 40,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,4 mg

Jedna pipeta (1,0 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Permethrinum 500,0 mg
Imidaclopridum 100,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 1,0 mg

Jedna pipeta (2,5 ml) obsahuje:



Lécivé latky:
Permethrinum 1250,0 mg
Imidaclopridum 250,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 2,5 mg

Jedna pipeta (4,0 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Permethrinum 2000,0 mg
Imidaclopridum 400,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 4,0 mg

Nazloutly az nahnédly Ciry roztok.

4. INDIKACE

>

Blechy na psech jsou zabijeny béhem jednoho dne po aplikaci. Jednorazova aplikace chrani pred
dal$im napadenim blechami po dobu 4 tydni. Pripravek miize byt pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie
alergie na blesi kousnuti (FAD).

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis).

Pripravek ma persistentni, akaricidni ucinnost proti infestaci klistaty (Rhipicephalus sanguineus a
Ixodes ricinus po dobu 4 tydnid, Dermacentor reticulatus po dobu 3 tydntl) a persistentni, repelentni

ucinnost proti (Ixodes ricinus) po dobu 3 tydni.

Klist'ata pfitomna na psovi uz v dob¢ aplikace nemusi byt usmrcena béhem 2 dnii po 1é¢b¢é a mohou
zustavat prichycena a viditelna. Proto je doporu¢eno odstranit klistata pfitomna na psovi jiz v dobé
aplikace, aby se zabranilo jejich pfichyceni a sani krve.

Jednorazova aplikace:
- ma repelentni (zabranujici séni) ucinnost proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) po

dobu 3 tydna
- ma repelentni (zabranujici sani) a¢innost proti komartim (Aedes aegypti) po dobu 7 az 14 dnt

po aplikaci.

S. KONTRAINDIKACE



Pro absenci dostupnych informaci nema byt pfipravek pouzivan u stéhat do 7 tydnd véku nebo u psu
do vahy 1,5 kg z. hm. (pfipravek pro psy do 4 kg), 4 kg z. hm. (ptipravek pro psy od 4 kg do 10 kg),
10 kg z. hm. (ptipravek pro psy od 10 kg do 25 kg), 25 kg z. hm. (ptipravek pro psy nad 25 kg).
Nepouzivat v ptipadech zndmé piecitlivélosti na €inné latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek (viz bod 12 — Zvlastni upozornéni).

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se miize vyskytnout svédéni, ztrata srsti, zCervenani, otok a eroze v
misté podani, které obvykle samy vymizi.

Ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt u psti pozorovany zmény chovani (neklid, ties, kitu¢eni nebo
valeni), gastrointestinalni pfiznaky (zvraceni, prijem, nadmérné slinéni, snizena chut’ k jidlu)

a neurologické priznaky jako vratky pohyb a zaskuby nebo letargie u pst citlivych na slozku
permethrin. Tyto pfiznaky jsou vétSinou pfechodné a samy vymizi.

Nezadouci peroralni piijem mtize vést k prechodnému zvraceni a neurologickym piiznakim jako ties a
porucha koordinace. Lécba by méla byt symptomaticka. Neni znamo specifické antidotum.

Cetnost nezadoucich u¢inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gc¢inek (nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich Ucinkt, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci Gginky mizZete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také p¥imo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz,

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Cesta podani a davkovani:
Pouze k nakapani na kuzi — spot-on. Aplikujte pouze na neporusenou kuzi.

Doporucend minimalni davka je:
10 mg/kg Zivé hmotnosti (z.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) permethrinu.

Podavat lokalni aplikaci na kiizi podle Zivé hmotnosti nasledujicim zptisobem:

Psi (kg zivé Nazev piipravku Baleni (ml) | Imidakloprid Permethrin
hmotnosti) (mg/kg zivé (mg/kg zivé
hmotnosti) hmotnosti)




<4kg Ataxxa 200 mg/40 mg roztok 0,4 ml minimum 10 minimum 50
pro nakapani na klZi - spot-on
pro psy do 4 kg

>4 kg <10 kg Ataxxa 500 mg/100 mg roztok | 1,0 ml 10 -25 50-125
pro nakapani na ktiZi - spot-on
pro psy od 4 kg do 10 kg

>10 kg <25 kg Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok |2,5 ml 10-25 50-125
pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy od 10 kg do 25 kg

>25 kg <40 kg Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok | 4,0 ml 10-16 50 -80
pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy nad 25 kg

Pro psy > 40 kg je mozno pouzit vhodnou kombinaci pipet.
Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt ziva hmotnost stanovena co nejpresné;ji.

V mistech aplikace mohou byt pozorovany pfechodné kosmetické zmény (napt. Supinky na kazi, bila
loziska a zjezeni chluptl).

Zpusob podani:

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikator pipety ve vzpiimené pozici. Poklepejte na uzsi cast
pipety, aby se zajistilo, Ze obsah je v hlavni ¢asti pipety, zatocte a vytahnéte uzavér. Opacny konec
uzavéru nasad’te na pipetu. Tlaéte a to¢te uzavérem, abyste promackli t€snéni pipety. Uzavér sundejte.

Pro psy vazici méné nez 10 kg:

U klidn¢ stojiciho psa rozhriite srst v oblasti mezi lopatkami, az je viditelna kiize. PtiloZte usti pipety
pfimo na ktzi a nékolikerym pevnym stisknutim pipety aplikujte cely jeji obsah pfimo na kazi.

Pro psy vazici vice nez 10 kg:

Aplikujte na klidné stojicim psovi. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan rovnomérné ve ¢tyfech
kapnutich na hibetu psa od ramen po koten ocasu. Pti kazdém kapnuti rozhriite srst, az je viditelna
kaze. Prilozte usti pipety pfimo na klizi a jemnym stisknutim pipety aplikujte pfislusnou ¢ast obsahu
pfimo na jeji povrch. Neaplikujte pfili§ velké mnozstvi roztoku na jedno misto, roztok by mohl stékat
po boku psa.




9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ke sniZeni nebezpeci reinfestace novymi blechami se doporucuje osettit vSechny psy v domacnosti.
Ostatni domaci zvitata Zijici ve stejné domacnosti by méla byt také oSetfena vhodnym ptipravkem.
Zaroven se doporucuje pouzit vhodné ptipravky proti dospé€lym blecham a jejich vyvojovym stadiim

v okolnim prostfedi zvifete.

V zavislosti na mife zamoteni ektoparazity mize byt nutné osetfeni opakovat. Interval mezi dvéma
osetfenimi by mél byt 4 tydny.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Muze dojit ke kontaktu s jednotlivymi klistaty nebo ke kousnuti jednotlivymi flebotomy nebo komary
Aedes aegypti. Z tohoto ditvodu nemiiZze byt za nepfiznivych podminek zcela vyloucen pienos
infek¢nich onemocnéni témito parazity.

Jelikoz pripravek ma repelentni (zabrainujici sani) U¢inek proti komarim Aedes aegypti 7 dni po
aplikaci, ma byt pifipravek aplikovan nejlépe 1 tyden pred ocekdvanou expozici zvifete témto
komardim.

Pripravek ziistava u¢inny proti blecham i pfi namoceni zvifete. Po tydnu ponotfovani do vody na dobu
jedné minuty nebyl ptetrvavajici insekticidni uc¢inek proti blechdm snizen. Nicmén¢ dlouhého,
intenzivniho kontaktu s vodou by se mélo oSetfené zvite vyvarovat. V ptipadech castého anebo
dlouhodobého piisobeni vody miize byt snizena doba ucinku. V téchto pfipadech nepouzivejte
opakované podani Castéji nez jednou tydné. Pokud pes potiebuje Samponovani, mélo by byt provedeno
pred podanim piipravku nebo alesponi 2 tydny po aplikaci k zajisténi optimalni t€innosti ptipravku.
Uginnost piipravku proti klistatim po koupani a §amponovani nebyla hodnocena.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:
Zamezte kontaktu obsahu pipety a o¢i nebo dutiny ustni oSetfovanych psa.




Aplikujte pripravek piesné podle postupu popsaného v ¢asti 8. Zejména se musi zabranit peroralnimu
prijmu pripravku olizovanim mista podani zvifatim oSetfenym nebo zvitatim, ktera jsou s nimi
v kontaktu.

Nepouzivejte u kocek.

Tento ptipravek je extrémné jedovaty pro kocky a mtize byt pro né smrtelny z divodu specifické
fyziologie kocek, které nejsou schopné metabolizovat urcité latky véetné permethrinu. Aby se
zamezilo ndhodnému kontaktu kocek s ptipravkem, udrzujte osetfené psy po osetieni oddélen¢ od
kocek, dokud neni misto podéani suché. Je diilezité se ujistit, ze koCky neolizuji misto podani na psovi,
ktery byl oSetfen timto piipravkem. Vyhledejte neprodlené veterinarniho 1ékare, pokud se tak stane.
Pred pouzitim pfipravku konzultujte s vasim veterinarnim 1ékafem jeho aplikaci u nemocnych nebo
oslabenych pst.

Pripravek je toxicky pro vodni organismy. Aby se zabranilo nezadoucim G¢inkiim na vodni
organismy, nedovolte oSetfenym pstim vstupovat do vodnich tokti po dobu 48 hodin po oSetfeni.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi, o¢ima a Gsty.

Béhem aplikace pfipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce.

V ptipadé nahodného potiisnéni kiize umyjte ihned zasazené misto mydlem a vodou.

Lidé s kozni precitlivélosti mohou byt na tento ptipravek obzvlast citlivi.

Hlavnimi klinickymi pfiznaky, které mohou byt pozorovany ve velmi vzacnych piipadech, jsou
pfechodna smyslova podrazdéni kiize, jako je pocit brnéni, paleni a znecitlivéni.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i je diikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni klize nebo oci
pretrvava, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1€kafi.

Ptipravek nejezte. V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lé¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany ptipravek
nezaschne. Doporucuje se oSetiovat zvifata navecer. Nedovolte Cerstvé oSetienym zvifatim spat s
jejich majiteli, zv1aste pak s détmi.

Z dtvodu zamezeni pfistupu déti k pipetam uchovavejte pipety v ptivodnich obalech az do doby
pouziti, a pouzité pipety ihned likvidujte.

Rozpoustédlo v pripravku maze vytvaret skvrny na urcitych materialech, jako jsou kiize, tkaniny,
plasty a materialy s povrchovou tpravou. Pred tim, nez zvifeti umoznite kontakt s takovymi materialy,
nechte zaschnout misto aplikace.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly zaznamenany klinické priznaky u zdravych $ténat nebo dospélych pst ani pii pouziti
péetinasobného predavkovani nebo u §ténat, jejichz matky byly vystaveny tfinasobnému predavkovani




kombinaci imidaklopridu a permethrinu. Zavaznost kozniho erytému, ktery se miize nékdy
vyskytnout, se zvySuje s (pe)davkovanim.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni

organismy.

Po pouziti umistéte uzaver zpét na tubu. VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad,

ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zati 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Plati pro baleni 1 pipeta:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy ptipravek.

Plati pro baleni 3, 4, 6 a 10 pipet:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu.

Bila polypropylenova pipeta uzaviena bud’ polyethylenovym nebo polyoxymethylenovym uzavérem.

Kazda pipeta je zabalena v trojvrstvém sacku z polyethylentereftalatu/hliniku/polyethylenu o nizké

hustoté.

Iml pipeta obsahujici 0,4 ml roztoku

3ml pipeta obsahujici 1,0 ml roztoku

6ml pipeta obsahujici 2,5 ml a 4,0 ml roztoku

Krabicka obsahujici 1, 3, 4, 6 nebo 10 pipet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



