PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

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 kiizi — 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

2. SlozZeni

Jedna 0,4 ml pipeta obsahuje:

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

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,4 mg

Methylpyrrolidon 80,0 mg
Jedna 1,0 ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

Permethrinum 500,0 mg
Imidaclopridum 100,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 1,0 mg

Methylpyrrolidon 200,0 mg
Jedna 2,5 ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

Permethrinum 1250,0 mg
Imidaclopridum 250,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 2,5 mg
Methylpyrrolidon 500,0 mg

Jedna 4,0 ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

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

Butylhydroxytoluen (E321) 4,0 mg
Methylpyrrolidon 800,0 mg
NaZzloutly az nahnédly ¢iry spot-on roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

tal

4. Indikace pro pouZziti



>

Blechy na psech jsou usmrceny béhem jednoho dne po podani. Jednorazové podani chrani pred
dal§im napadenim blechami po dobu 4 tydnt. Veterinarni 1éCivy pripravek miize byt pouzit jako
soucast lécebné strategie alergie na blesi kousnuti (FAD).

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis).

Veterinarni 1écivy ptipravek ma persistentni, akaricidni ucinnost proti infestaci klistaty
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu 4 tydnd, Dermacentor reticulatus po dobu 3

tydnil) a persistentni, repelentni ucinnost (Ixodes ricinus) po dobu 3 tydnt.

Klistata ptitomna na psovi uz v dobé podani nemusi byt usmrcena béhem 2 dnd po 1é¢bé a mohou
zastavat prichycena a viditelna. Proto je doporuceno odstranit klistata pfitomna na psovi jiz v dobé
podani, aby se zabranilo jejich ptichyceni a sani krve.

Jednorazové podani:
- ma repelentni (zabranujici sani) €innost proti flebotomiim Phlebotomus perniciosus po dobu 3

tydnti
- ma repelentni (zabranujici sani) uc¢innost proti komarim Aedes aegypti po dobu 7 az 14 dnti po

podani.

Snizeni rizika infekce Leishmania infantum pienosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu

>

az 3 tydni. Ucinek je nepiimy kvilli aktivité veterinarniho 1é&ivého piipravku proti vektoru.
S. Kontraindikace

Z divodu chybéjicich tdaji nepouzivejte veterinarni 1éCivy pripravek u §ténat mladsich 7 tydnt nebo
u pst do 1,5 kg z. hm. (ptipravek 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. (piipravek pro psy nad 25 kg).
Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek (viz bod 6 — Zvlastni upozornéni).

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Muaze dojit k ptisati jednotlivych klistat nebo kousnuti jednotlivymi flebotomy nebo komary Aedes
aegypti. Z tohoto divodu nelze pii neptfiznivych podminkach zcela vyloucit pienos infekénich
onemocnéni témito parazity.

Jelikoz ptipravek ma repelentni (zabrafujici sani) ucinek proti komarim Aedes aegypti 7 dni po
aplikaci, ma byt pripravek aplikovan nejlépe 1 tyden pied ocCekavanou expozici zvifete témto
komartm.

Veterinarni 1éCivy pripravek zistdva 0¢inny proti blecham i pfi namoceni zvifete. Po tydnu
ponotfovani do vody na dobu jedné minuty nebyl pfetrvavajici insekticidni ucinek proti blecham
snizen. Nicméné dlouhého, intenzivniho kontaktu s vodou by se mélo oSetfené zvife vyvarovat. V
pripadech castého anebo dlouhodobého piisobeni vody mtize byt snizena doba ucinku. V téchto
pripadech neopakujte podani Castéji nez jednou tydn€. Pokud pes potiebuje Samponovani, mélo by byt
provedeno pted podanim veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku nebo alespon 2 tydny po podani k zajisténi
optimalni uc¢innosti ptipravku.




Utinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku proti klisfatim po koupani a $amponovini nebyla
hodnocena.

Okamzitd ochrana proti kousnuti flebotomy neni dokumentovana. Léceni psi by pro sniZeni rizika
infekce Leishmania infantum prostiednictvim ptfenosu flebotomy P. perniciosus méli byt drzeni v
chranéném prostiedi béhem prvnich 24 hodin po podani pti poc¢atecnim oSetfeni.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Zamezte kontaktu obsahu pipety s o¢ima nebo dutinou Ustni [é¢enych psi.

Podavejte ptipravek ptesné podle postupu popsaného v ¢asti 8. Zejména zabraiite perordlnimu ptijmu
ptipravku olizovanim mista podéani [éCenymi zvitaty nebo zvifaty, kterd jsou s nimi v kontaktu.

Nepouzivat u kocek.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je extrémné jedovaty pro kocky a muze byt pro n¢ smrtelny z
davodu specifické fyziologie kocek, které nejsou schopné metabolizovat urcité latky véetné
permethrinu. Aby se zamezilo nahodnému kontaktu koéek s veterinarnim Ié¢ivym piipravkem, udrzujte
lécené psy po podani oddélen¢ od kocek, dokud neni misto podani suché. Je dulezité zajistit, aby
koCky neolizovaly misto podani na psovi, ktery byl 1é€en timto ptripravkem. Vyhledejte neprodlené
veterinarniho 1ékate, pokud se tak stane.

Pted pouzitim veterindrniho 1é¢ivého ptipravku u nemocnych a oslabenych pst se poradte s Vasim
veterinarnim lékatem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

Zabrante kontaktu pripravku s kiizi, o¢ima a usty.

Béhem aplikace ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti ptipravku si ditkladné umyjte ruce.

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

Lidé¢ se znamou kozni piecitlivélosti mohou byt na tento veterinarni 1éCivy ptipravek obzvlast citlivi.
Hlavnimi klinickymi pfiznaky, které mohou byt pozorovany ve velmi vzacnych piipadech, jsou
prechodna smyslova podrazdéni ktize, jako je pocit brnéni, paleni a znecitlivéni.

V pripadé nahodného zasaZeni o¢i veterinarnim lé¢ivym piipravkem je dikladné vyplachnéte vodou.
Pokud podrazdéni kiize nebo oéi pretrvava, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukaZte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Pripravek nejezte. V piipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned l1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékati. Nemanipulujte s oSetfenymi psy a zamezte détem hrat si
s nimi, dokud aplikovany ptipravek nezaschne. To lze zajistit oSetfenim pst vecer. Nedovolte Cerstveé
osetfenym pstm spat s jejich majiteli, zvlasté s détmi.

Z divodu zamezeni piistupu déti k pipetdm uchovavejte pipety v ptuvodnich obalech az do doby
pouziti, a pouzité pipety ihned likvidujte.

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani na kuZi — spot-on pro psy nad 25 kg: Laboratorni
studie u kralika a potkanti s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky €inek.
Veterinarni 1éCivy piripravek by nemély podavat t€hotné Zeny ani Zeny s podezienim na téhotenstvi.
Zeny ve fertilnim véku by mély pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pouZivat osobni
ochranné prosttedky skladajici se z rukavic.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Ptipravek je toxicky pro vodni organismy. Aby se zabranilo nezadoucim ucinkiim na vodni organismy,
nedovolte osetienym pstim vstupovat do vodnich tokti po dobu 48 hodin po oSetieni.




DalSi opatfeni:

Rozpoustédlo v pripravku mize vytvaret skvrny na urcitych materidlech, jako jsou kiize, tkaniny,
plasty a materialy s povrchovou upravou. Pfed tim, nez zviteti umoznite kontakt s takovymi materialy,
nechte zaschnout misto aplikace.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piripravku pro pouziti u fen béhem biezosti a
laktace, ani u plemennych zvitat. Laboratorni studie u kraliki a potkanii s pomocnou latkou
methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky ucinek. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Ptedavkovani:

Nebyly zaznamenany klinické ptiznaky u zdravych S§téhat nebo dospélych psid ani pfi pouziti
pétindsobného ptredavkovani nebo u Sténat, jejichz matky byly vystaveny tfinasobnému ptedavkovani
kombinaci imidaklopridu a permethrinu. Zavaznost kozniho erytému, ktery se mize nékdy vyskytnout,
se zvySuje s (pie)davkovanim.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Poruchy v mist¢ podani (svédéni v mist¢ podani,
(< 1 zvite / 10 000 osetfenych vypadavani chlupti v misté podani, erytém v misté¢ podani,

zvifat, véetné ojedinélych hlaseni): | edém v misté podani a 1éze v mist& podani)’

Poruchy chovani (agitace, neklid, knuceni nebo
pirevalovani)?

Poruchy traviciho traktu (zvraceni, prijem, hypersalivace,

snizena chut’k jidlu)?

Neurologické poruchy (napf. nejista chlze, zaskuby,

letargie)™’

' obecné& samy vymizi
* obecné piechodné a samy vymizi
3 u psi citlivych na slozku permethrin

Nezadouci peroralni piijem mtze vést k pfechodnému zvraceni a neurologickym pfiznakiim jako tfes
a porucha koordinace. Lécba by mela byt symptomaticka. Neni znamo specifické antidotum.

Hlaseni nezadoucich Uc¢inkll je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Zze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékate. Nezadouci ucinky mtizete hléasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlageni neZadoucich G&inki: Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, e-mail: adr@uskvbl.cz,
weboveé stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Cesta podani a davkovani:
Pouze k nakapani na kiizi — spot-on. Pouze na neporusenou kizi.
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Doporuc¢ena minimalni davka je:
10 mg/kg Zivé hmotnosti (Z.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg Zivé hmotnosti (z.hm.) permethrinu.

Podavat lokaln¢€ nakapanim na kiz podle Zivé hmotnosti nasledujicim zptisobem:

Psi (kg zivé Nazev pripravku Baleni (ml) | Imidakloprid Permethrin
hmotnosti) (mg/kg zivé (mg/kg zZivé
hmotnosti) hmotnosti)
<4kg Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro | 0,4 ml minimum 10 minimum 50
nakapani na kiizi - spot-on pro
psy do 4 kg
>4kg <10 kg Ataxxa 500 mg/100 mg roztok | 1,0 ml 10-25 50-125

pro nakapani na kazi - spot-on
pro psy od 4 kg do 10 kg

>10kg <25kg Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok | 2,5 ml 10-25 50-125
pro nakapani na kaz - 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 nejptresnéji.

V mistech podani mohou byt pozorovany piechodné kosmetické zmény (napt. Supinky na kuzi, bila
loZiska a zjezeni chlupi).

Zpusob podéni:

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikator pipety ve svislé poloze. Poklepejte na uzsi ¢ast pipety,
aby se zajistilo, Ze obsah je v hlavni ¢asti pipety, otocte a vytahnéte uzavér. Opacny konec uzavéru
nasad’te zpét na pipetu. Tlacte a toCte uzavérem, abyste promackli té€snéni pipety, poté uzaveér
sundejte.

Pro psy o hmotnosti mén¢ nez 10 kg:

U klidné stojiciho psa rozhrite srst v oblasti mezi lopatkami, az je viditelna kiize. PtiloZte usti pipety
pfimo na kizi a neékolikrat ji pevné stisknéte, aby se cely jeji obsah vyprazdnil ptimo na kuzi.




Pro psy o hmotnosti vy$si nez 10 kg:

U klidné€ stojiciho psa by mél byt cely obsah pipety nakapan rovnomérné na ctyfech mistech na hibetu
psa od kohoutku po koten ocasu. Na kazdém misté podani rozhriite srst, az je viditelna kize. Ptilozte
usti pipety pfimo na kiizi a jemnym stisknutim pipety vytlacte pfislusnou ¢ast roztoku pifimo na jeji
povrch. Nepodavejte prilis velké mnozstvi roztoku na jedno misto, roztok by mohl stékat po boku psa.

9. Informace o spravném podavani

Ke snizeni nebezpeci reinfestace novymi blechami se doporucuje 1é¢it vSechny psy v domacnosti.
Ostatni zvitata zjici ve stejné domacnosti by m¢la byt také 1é¢ena vhodnym veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem. Zarovenn se doporuCuje pouzit vhodné ptipravky proti dospélcim blech a jejich
vyvojovym stadiim v okolnim prostiedi zvitete.

V zavislosti na mife zamoteni ektoparazity miize byt nutné 1écbu opakovat. Interval mez opakovanym
podanim by me¢l byt 4 tydny. Nicméné v piipadech ¢astého anebo dlouhodobého plisobeni vody mize

byt snizena doba ucinku. V téchto ptipadech neopakujte podani ¢asteji nez jednou tydné.

Aby byl pes chranén po celou sezonu flebotomt, 1é¢ba by méla disledné pokracovat po celou tuto
dobu.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete
a krabicce za Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem daného mésice.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze permethrin/imidakloprid
mohou byt nebezpecné pro ryby a dal$i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych pripravki se poradte s Vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravku

Plati pro baleni 1 pipeta:



Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy pripravek.
Plati pro baleni 3, 4, 6 a 10 pipet:
Veterinarni [éCivy ptipravek je vydavan bez piedpisu.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
96/090/15-C, 96/091/15-C, 96/092/15-C, 96/093/15-C

Bila polypropylenova pipeta uzaviena bud’ polyethylenovym nebo polyoxymethylenovym uzavérem.
Kazda pipeta je zabalena v trojvrstvém sacku z polyethylentereftalatu/hliniku/polyethylenu o nizké
hustoté.

1ml pipeta obsahujici 0,4 ml roztoku

3ml pipeta obsahujici 1,0 ml roztoku

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

Velikosti baleni:

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

Brezen 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na nezadouci uéinky:
KRKA CR, s.r.o., Sokolovska 192/79; 186 00 Praha 8 — Karlin; tel.: +420 221 115 150

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://www.uskvbl.cz/
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

