CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztwér do nakrapiania dla psow o masie powyzej 25 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pipetka 4,0 ml zawiera:
Substancje czynne:

Permetryna 2000,0 mg
Imidaklopryd 400,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E321) 4,0 mg

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej
dtugosci tancucha

N-Metylopirolidon 800,0 mg

Kwas cytrynowy (E330)

Dimetylosulfotlenek

Klarowny roztwor do nakrapiania o barwie z6ttawej do brazowawej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Zapobieganie i zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides felis) u psow.

Pchly na psie ging w ciagu jednego dnia od rozpoczgcia leczenia. Jednorazowe zastosowanie
zapobiega dalszej inwazji pchet przez cztery tygodnie. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
stosowany jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje trwate dziatanie roztoczobojcze wobec inwazji kleszczy
(cztery tygodnie wobec Rhipicephalus sanguineus 1 Ixodes ricinus oraz trzy tygodnie wobec
Dermacentor reticulatus) oraz trwate dziatanie odstraszajace (wobec Ixodes ricinus) przez trzy
tygodnie.

Kleszcze uprzednio Zerujgce na psie moga nie zosta¢ zabite w ciggu dwdch dni od podania produktu
1 moga pozostaé przytwierdzone oraz widoczne. Z tego wzgledu, zalecane jest usuwanie kleszczy
obecnych na psie w momencie podawania produktu, w celu zapobiegania ich przytwierdzania si¢

i pobierania krwi.



Jednorazowe zastosowanie zapewnia dziatanie odstraszajgce (zapobiegajgce zerowaniu) wobec muchy
piaskowej Phlebotomus perniciosus przez trzy tygodnie oraz wobec komarow Aedes aegypti od 7 dnia
do 14 dnia po podaniu produktu.

Zmnigjszenie ryzyka zakazenia Leishmania infantum poprzez przenoszenie przez muchy piaskowe
(Phlebotomus perniciosus) przez okres do 3 tygodni. Efekt jest posredni, ze wzgledu na aktywnos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego wobec wektora.

3.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u
szczeniat w wieku ponizej 7 tygodni lub o masie mniejszej niz 25 kg.

Nie stosowa¢ w znanych przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ produktu u kotow (Patrz punkt 3.5 — Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pojedyncze kleszcze moga pozostac na zwierzeciu lub moga wystepowac pojedyncze ugryzienia much
piaskowych lub komarow Aedes aegypti. Z tego powodu nie mozna catkowicie wykluczy¢
przeniesienia choréb zakaznych.

Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje petne dziatanie odstraszajace (zapobiegajace
zerowaniu) przeciwko komarom Aedes aegypti po 7 dniach po podaniu produktu, najlepiej jest
zastosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy na tydzien przed narazeniem zwierzat na kontakt z tymi
komarami.

Weterynaryjny produkt leczniczy zachowuje skuteczno$¢ wobec pchet w przypadku zmoczenia
zwierzecia. Zanurzanie w wodzie na minut¢ powtarzane przez jeden tydzien, nie wptywato na
skutecznos$¢ leku przeciwko pchtom. Jednakze, nalezy unika¢ dtugotrwatego, intensywnego narazenia
na dziatanie wody. W przypadku czgstego i (lub) dlugotrwalego narazenia na wodg, trwata
skutecznos¢ produktu moze by¢ zmniejszona. W takim przypadku nie nalezy stosowa¢ produktu
cze$ciej, niz raz na tydzien. W przypadku koniecznosci zastosowania szamponu u psa, nalezy go uzy¢
przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub co najmniej 2 tygodnie po zabiegu,
aby zoptymalizowa¢ skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

Skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego przeciwko kleszczom po zanurzeniu w wodzie lub
zastosowaniu szamponu nie zostala okreslona.

Natychmiastowa ochrona przed ukaszeniami przez muchy piaskowe nie jest udokumentowana. Psy
poddane leczeniu, w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Leishmania infantum poprzez przeniesienie
przez muchy piaskowe P. perniciosus, powinny by¢ trzymane w §rodowisku chronionym przez
pierwsze 24 godziny po pierwszym zastosowaniu leczenia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu zawartosci pipetki z oczami lub pyskiem
psa, u ktoérego stosuje si¢ produkt.

Nalezy dopilnowac, aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat podany we wlasciwy sposob, zgodnie
z opisem w czesci 3.9. W szczegolnosci nie nalezy dopuszczaé do wylizywania miejsca podania

produktu przez zwierze leczone lub przez inne zwierzeta, z ktorymi przebywa.

Nie stosowac u kotow.



Weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo trujacy dla kotéw i moze wywota¢ skutki Smiertelne z
uwagi na specyficzne uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolnosci do metabolizowania
niektorych zwigzkow, wiaczajac permetryne. W celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa
ekspozycja na weterynaryjny produkt leczniczy, nalezy leczone psy utrzymywac z daleka od kotow do
momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Istotnym jest zapewnienie, aby koty nie wylizywaty
miejsca aplikacji na siersci psa, ktory zostat poddany leczeniu z zastosowaniem tego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Je$li miaty miejsce takie okoliczno$ci, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw chorych lub ostabionych nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skoéra, oczami i ustami.

W trakcie naktadania produktu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt wodg i mydtem.
Osoby, o ktorych wiadomo, ze posiadaja wrazliwa skore, moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na ten
weterynaryjny produkt leczniczy.

Dominujace objawy kliniczne, ktére w bardzo rzadkich przypadkach mogg sie pojawicé, to przejsciowa
nadwrazliwo$¢ skory polegajaca na wystapieniu uczucia mrowienia, pieczenia lub dregtwienia.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy obficie
przeptukac je woda. Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

Nie spozywac. W przypadku potkniecia, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub etykietg.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej
N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigzg.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat, szczegolnie przez dzieci, az do momentu wyschnigcia
miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu zwierzgciu w godzinach
wieczornych. Wkroétce po zabiegu zwierzeta nie powinny spac¢ z wlascicielami, a w szczegdlnosci z
dzie¢mi.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do pipetek, nalezy je przechowywac w oryginalnym opakowaniu
az do momentu ich uzycia i usuna¢ natychmiast po ich uzyciu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest toksyczny dla organizmow wodnych. Leczone psy nie powinny
mie¢ kontaktu z wodami powierzchniowymi przez 48 godzin od podania, co pozwoli unikng¢ zdarzen
niepozadanych u organizméw wodnych.

Inne $rodki ostroznosci:




Rozpuszczalnik uzyty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze plamié niektore materiaty,
Tacznie ze skora, tkaninami, tworzywami sztucznymi i powierzchniami wykanczanymi tymi
materialami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania produktu wyschto, zanim dopusci si¢ do jego
kontaktu z takimi materiatami.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy

Bardzo rzadko Zaburzenia w miejscu podania ($§wigd w migjscu podania,
lysienie w miejscu podania, rumien w miejscu podania,
obrzek w miejscu podania oraz zmiany chorobowe w
miejscu podania)’

Zaburzenia w zachowaniu psow (zdenerwowanie, niepokdj
ruchowy, wokalizacja lub tarzanie)?

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (wymioty, biegunka,
nadmierne §linienie si¢, zmniejszony apetyt)?

Zaburzenia neurologiczne (np. chwiejny ruch, drgawki,
letarg)>*

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! na ogot ustepujg samoistnie
2 zwykle przemijajgce i same ustepuja
3 u pséw wrazliwych na permetryne

Przypadkowe potknigcie produktu moze spowodowac przejsciowe wymioty i zaburzenia
neurologiczne, takie jak drzenie i brak koordynacji. Leczenie powinno by¢ objawowe. Nie jest znane
zadne specyficzne antidotum.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela lub za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie$noSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u psow w czasie ciazy, laktacji, lub u zwierzat
przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach laboratoryjnych na krélikach i
szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Wylacznie podanie przez nakrapianie. Podawac tylko na nieuszkodzong skore.

Zalecana minimalna dawka wynosi:
10 mg/kg masy ciata imidakloprydu i 50 mg/kg masy ciata permetryny.

Podawa¢ miejscowo na skore odpowiednio do masy ciata, jak nize;j:



Psy (kg m.c.) |Nazwa handlowa Objetos¢ | Imidaklopryd | Permetryna

(ml) (mg/kg m.c.) (mg/kg m.c.)
<4 kg Ataxxa 200 mg/40 mg roztwor | 0,4 ml minimum 10 minimum 50
do nakrapiania dla pséw o
masie do 4 kg
>4 kg<10kg |Ataxxa 500 mg/100 mg roztwor | 1,0 ml 10 - 25 50-125

do nakrapiania dla pséw o
masie od 4 kg do 10 kg
>10 kg <25 kg | Ataxxa 1250 mg/250 mg 2,5 ml 10 -25 50-125
roztwoér do nakrapiania dla
psow o masie od 10 kg do
25 kg

>25 kg <40 kg | Ataxxa 2000 mg/400 mg 4,0 ml 10-16 50-80
roztwor do nakrapiania dla
psOw o masie powyzej 25 kg
U pséw o wadze >40 kg nalezy zastosowa¢ odpowiednia kombinacje pipetek.

Nalezy doktadnie okresli¢ mase ciala w celu zapewnienia prawidtowego dawkowania.

Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo ponownego zarazenia pchlami, zalecane jest, aby dziataniu
produktu podda¢ wszystkie psy w gospodarstwie domowym. Dziataniu odpowiedniego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinny by¢ podane rowniez inne zwierzeta w gospodarstwie
domowym. Aby utrudni¢ pchtom bytowanie w srodowisku, zaleca si¢ stosowanie produktow
zwalczajacych doroste pchty i osobniki w stadiach rozwojowych w otoczeniu zwierzecia.

W zaleznosci od obecnosci ektopasozytow w otoczeniu zwierzecia, konieczne moze by¢ powtdrzenie
leczenia. Przerwy pomiedzy leczeniem powinny wynosi¢ 4 tygodnie. Jednakze, w przypadku czestego
1 (lub) dtuzszego kontaktu z woda trwata skutecznos$¢ produktu moze by¢ zmniejszona. W takim
przypadku nie nalezy stosowac produktu czesciej, niz raz na tydzien.

Aby chroni¢ psa przez caly sezon wystepowania muchy piaskowej, leczenie powinno by¢
kontynuowane konsekwentnie przez caty czas.

W miejscach podania mozna zaobserwowac przejsciowe zmiany kosmetyczne (np. ztuszczenie
naskorka, biaty osad i wypadnie wlosow).

Sposdb podawania:

Nalezy wyjac¢ pipetke jednodawkowa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej (po
uprzednim upewnieniu si¢, ze catos¢ roztworu znajduje si¢ na dnie pipetki), odkrecic 1 zdjaé
koncoéwke. Odwroci¢ koncowke i umiesci¢ drugim koncem na pipetce. Nacisng¢ i przekrecic¢
koncowke, aby przebi¢ zamkniecie, po czym zdjac ja z pipetki.

Psy o masie ciata 10 kg lub ponize;j:



U stojacego psa odgarna¢ siers¢ zwierzgcia na grzbiecie pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byta
skora. Przylozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie $cisng¢, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

Psy o masie ciata powyzej 10 kg:

U stojacego psa cala zawartos¢ pipetki nalezy rownomiernie poda¢ w czterech miejscach od topatek
do nasady ogona. W kazdym miejscu odgarna¢ siers¢ zwierzecia na grzbiecie tak, aby skora byta
widoczna. Przytozy¢ koniec pipetki do skory i1 delikatnie $cisnac, w celu wycisniecia czesci roztworu
na skore. Nie nalezy nanosi¢ zbyt duzej ilosci roztworu w jedno miejsce, gdyz czes¢ tego produktu
moze sptyna¢ ze zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych po podaniu 5-krotno$ci najwyzszej zalecanej
dawki zdrowym szczenigtom lub dorostym psom, lub u szczeniat, ktorych matki byty leczone 3-
krotnos$ciag dawki potaczenia imidakloprydu i permetryny. Nasilenie rumienia skory, ktoéry moze si¢
pojawi¢ w migjscu podania wzrasta wraz z przedawkowaniem.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP53AC54.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem przeciwko ektopasozytom do stosowania

miejscowego, zawierajacym substancje czynne imidaklopryd i permetryng. Potaczenie to dziata jako
srodek owadobdjczy i roztoczobdjczy.



Imidaklopryd jest substancjg zwalczajacg ektopasozyty, nalezacg do grupy zwigzkow
chloronikotynilowych. Chemicznie mozna jg zaklasyfikowac¢ jako chloronikotynyl nitroguanidyny.
Imidaklopryd jest skuteczny wobec osobnikéw dorostych i larw pchet. Oprocz skutecznosci w
zwalczaniu osobnikow dorostych, wykazano takze skuteczno$¢ imidakloprydu w zwalczaniu larw
pchet w otoczeniu leczonego zwierzecia, ktdre ging na skutek kontaktu z leczonym zwierzeciem.
Imidaklopryd posiada duze powinowactwo do nikotynergicznych receptoréw acetylocholinowych
osrodkowego uktadu nerwowego owadow. Zwigzane z tym zahamowanie przewodnictwa
cholinergicznego u owada skutkuje porazeniem i $§miercig pasozyta.

Permetryna nalezy do I typu pyretroidow roztoczobojczych i owadobdjczych. Pyretroidy zaburzaja
dziatanie kanalow sodowych u kregowcow i bezkregowcoOw. Pyretroidy nazywane bywaja takze
,blokerami otwartych kanatéw” spowalniajac zarowno aktywacje, jak i dezaktywacje kanatu
sodowego, co prowadzi do nadpobudliwo$ci oraz $mierci pasozyta.

Wykazano, ze w potaczeniu obu tych substancji imidaklopryd spetnia funkcje aktywatora zwojow
nerwowych stawonogow, a tym samym zwieksza skuteczno$¢ permetryny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po zaaplikowaniu miejscowym u psa, roztwor rozprzestrzenia si¢ po catym ciele zwierzecia. Obydwie
substancje czynne pozostaja na skorze i okrywie wlosowej leczonego zwierzecia przez co najmniej 4
tygodnie. Wchtanianie weterynaryjnego produktu leczniczego jest na tyle niskie, ze nie wptywa na
skutecznos¢ i tolerancje docelowego gatunku.

Wplyw na Srodowisko

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmow wodnych. Przy stosowaniu u pséw, patrz punkt 3.5.

Produkty zawierajace permetryne sa toksyczne dla pszcz6t miodnych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata polipropylenowa pipetka zamknieta korkiem z polietylenu Iub polioksymetylenu.
Kazda pipetka zapakowana jest w trojwarstwowa saszetke z poli(tereftalanu
etylenu)/aluminium/polietylenu o niskiej gestosci.

Pipetka (6 ml) zawiera 4 ml roztworu.

Wielkosci opakowan:

Pudeltko zawiera 1, 3, 4, 6, 10 pipetek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
permetryna/imidaklopryd moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2514/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.01.2016r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjne;.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

