A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ataxxa 2000 mg/400 mg racsepegtetd oldat 25 kg feletti kutydknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy pipetta (4,0 ml) tartalmaz:

Hat6anyagok:

Permetrin 2000,0 mg
Imidakloprid 400,0 mg
Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
oOsszetétele

Butilhidroxi-toluol (E321) 4,0 mg

Kozepes lanchosszasagu trigliceridek

N-metilpirrolidon 800,0 mg

Citromsav (E330)

Dimetil-szulfoxid

Tiszta, sargas-barnas racsepegtetd oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhassag (Ctenocephaloides felis fert6zés) kezelésére és megel6zésére.

A kutyan €16skod6 bolhak a kezelés utan egy napon beliil elpusztulnak. Egy kezelés 4 héten at véd a tovabbi
bolhafertézés ellen. A készitmény felhasznalhaté a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD)
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A készitmény négy héten at fennmarad6 akaricid hatassal rendelkezik Rhipicephalus sanguineus és Ixodes
ricinus kullancsok, és harom hétig tarto aktivitassal rendelkezik Dermacentor reticulatus kullancsfaj esetén,
valamint harom hétig tarté repellens hatassal bir Ixodes ricinus kullancsok esetén.

A kezelés idOpontjaban a kutyan 1évo kullancsok a kezelés utdn még két napig ¢életben maradhatnak,
lathatoak lehetnek a kutya bérébe furddva. Ezért javasolt a kullancsok eltavolitasa a kezelés idépontjaban a
tovabbi vérszivas megakadalyozasa céljabol.

Egy kezelés elegend6 a repellens (taplalkozas ellenes) hatas eléréséhez a lepkeszinyog Phlebotomus
perniciosus ellen harom hétig, az igazi szinyog Aedes aegypti esetén a kezelés utani 7 naptol — 14 napig.

A készitmény csokkenti a lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum
fert6zés kockazatat, legfeljebb 3 hétig. A hatas kozvetett, mivel a készitmény a vektorral szemben hatékony.



3.3 Ellenjavallatok

Adatok hianyaban a készitmény nem hasznalhaté 7 hetesnél fiatalabb vagy 25 kg-nal kisebb testtomegi
kutyakdlykokon.

Nem hasznalhat6 a hatéanyagokkal vagy az dsszetevok barmelyikével szembeni ismert tulérzékenység esetén.
Nem hasznalhato macskak kezelésére (lasd 3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések).

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Egy-egy kullancs megtapadasa, egy-egy lepkeszinyog vagy igazi szunyog, Aedes aegypti csipése lehetséges.
Emiatt az altaluk kozvetitett fertdzo betegségek atadasat kedvezétlen koriilmények kdzott nem lehet teljes
mértékben kizarni.

Mivel a készitmény az igazi szinyogok, Aedes aegypti elleni repellens (taplalkozas ellenes) hatasat a kezelés
utan egy héttel fejti ki, a készitményt ajanlott egy héttel azeldtt alkalmazni, mieldtt az allatok a szanyogokkal
val6 kontaktusnak ki lennének téve.

A készitmény akkor is hatdsos marad bolhak ellen, ha az éllat szorzete nedves lesz. Heti egy perc id6tartamu
vizbe meritések utan nem csokkent a bolhak ellen érvényesiild, allandd rovardld hatds. A szOrzet hosszan
tartd, nagyfoku atnedvesedése azonban keriilendé. A szorzet gyakori és/vagy hosszan tartd atnedvesedése
esetén csokkenhet a tartdés hatékonysag. Ezekben az esetekben az ismételt kezelés legfeljebb heti egyszeri
gyakorisdggal végezhetd. Ha a kutyat samponnal fiirdetni sziikséges, akkor ezt a készitmény alkalmazéasa
el6tt, vagy legalabb 2 héttel az utan kell elvégezni — ezaltal biztosithatd a készitmény optimalis hatasossaga.
A készitmény kullancsokkal szembeni hatékonysagat uszas vagy samponos fiirdetés utan nem vizsgaltak.

A lepkesziinyogok csipése elleni azonnali védelmet nem dokumentaltak. A lepkeszinyogok (Phlebotomus
perniciosus) altal terjesztett, Leishmania infantum okozta fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a
kezelt kutyakat védett kornyezetben kell tartani a kezdeti kezelést kdvetd elsd 24 oraban.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Ugyelni kell arra, hogy a pipetta tartalma ne keriiljon a kezelt kutyak szemébe vagy szajaba.

Gondoskodni kell a készitmény szakszerti — a 3.9 pontban leirtaknak megfeleld — alkalmazasarol. Kiilonosen
azt kell elkeriilni, hogy a készitmény szajon at, az alkalmazas helyének nyalogatisaval, a kezelt és a veliikk
érintkez0 allatok szervezetébe jusson.

Nem alkalmazhat6 macskak kezelésére.

Ez a készitmény macskakra kiilonésen mérgez6, adagolasa végzetes lehet, mivel a macskak — kiilonleges
¢lettani sajatossagaik miatt — képtelenek bizonyos vegylileteket, tobbek kozott permetrint lebontani. A
veletlen expozicid megel6zése érdekében, a kezelt kutyakat mindaddig tavol kell tartani a macskaktol, amig
az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos gondoskodni arrol, hogy az ezzel a készitménnyel kezelt kutyak
szOrét a macskak ne nyalogassak az alkalmazas helyén. Ha ez megtorténik, azonnal allatorvoshoz kell
fordulni.

Kérje allatorvosa tanacsat, miel6tt beteg, legyengiilt kutyan alkalmazna a készitményt.

Az allatok kezelését vé€gz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

El kell keriilni, hogy a készitmény a bérre, a szembe vagy a szajba jusson.

Az alkalmazas soran nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

Haszndlat utan alaposan kezet kell mosni.

A véletleniil a borre keriilt készitményt szappanos vizzel azonnal le kell mosni.
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Ismerten érzékeny borii egyének a készitményre kiilondsen érzékenyek lehetnek.

Klinikai tiinetként leginkabb muld jellegii bér irritacio (bizsergés, ég6 érzés, zsibbadas) jelentkezhet,
rendkiviil ritka esetekben.

Ha a készitmény véletleniil a szembe jut, akkor azt vizzel alaposan ki kell dbliteni. Nem sziind bor- vagy
szemirritacid esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és meg kell mutatni az orvosnak a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Nem szabad lenyelni. Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és meg kell mutatni az
orvosnak a készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban
magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Az allatgyogyaszati készitményt nem alkalmazhatjak terhes ndk és
olyan nok, akiknél felmeriil a terhesség gyantja. Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett munka soran a
fogamzoképes korti néknek egyéni védoeszkozt, vagyis kesztytit kell viselniiik.

A kezelt kutydkhoz nem szabad nyulni — legféképpen gyermekeknek — amig az alkalmazas helye meg nem
szaradt. Ez tobbek kozott az altal biztosithato, ha a kezelést este végzik. A nemrég kezelt kutya nem alhat a
gazdajaval — kiilondsen, ha az gyermek.

Annak érdekében, hogy a gyermekek ne férhessenek a pipettakhoz, azokat a felhasznalasig az eredeti
csomagolasban kell tarolni és a felhasznalt pipettakat azonnal ki kell dobni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

A készitmény mérgez6 a vizi €lélényekre. Alkalmazas utan 48 oraig a kezelt kutyakat nem szabad
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Egyéb ovintézkedések:

A készitmény oldoszere elszinezhet bizonyos anyagokat (pl. bort, szoveteket, milanyagokat, és kezelt
feliileteket). Az alkalmazis helyét hagyni kell megszaradni, mieldtt érintkezésbe keriilhetne ilyen
anyagokkal.

3.6 Mellékhatasok

Kutya

Nagyon ritka A kezelés helyén eléfordulo elvaltozasok (a kezelés helyének
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | Viszketegsége, szorhullas a kezelés helyén, borpir a kezelés
nél jelentkezik, beleértve az izolalt helyén, vizeny® a kezelés helyén, erdziok a kezelés helyén)!
eseteket is): Magatartasvaltozas (izgatottsag, nyugtalansag, nyiiszités,

hempergdzés)?

Gyomor-bélrendszeri tiinetek (hanyas, hasmenés, nyalzas,
csokkent étvagy)?

Neurologiai tiinetek (pl.: bizonytalan mozgas és rangatdzas vagy
levertség) 2*

! 4ltalaban spontan megsziinnek
2 4ltalaban mulo jellegliek és spontan megsziinnek
% a permetrin dsszetevre érzékeny kutyakon jelentkezik

Véletlen lenyelés miatt atmeneti hanyas és idegrendszeri tiinetek (pl. remegés és mozgaskoordinacios
zavarok) jelentkezhetnek. Tiineti kezelést kell alkalmazni — nincs ismert specifikus antidotum.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja fel¢, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitas 16. pontjaban.




3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kutydknal a vemhesség, laktacio alatt, illetve a
tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett
laboratdériumi vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos
altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Kizardlag racsepegtetéses alkalmazasra. Csak ép boron alkalmazhato.

Az ajanlott legkisebb adag:
10 mg imidakloprid és 50 mg permetrin testtdmegkilogrammonként (ttkg).

Helyileg, a bérre kell felvinni, a testtdmegnek megfelelden, a kdvetkezok szerint:

Kutya A készitmény neve Térfogat | Imidakloprid Permetrin

testtomege (kg) (ml) | adag (mg/ttkg) | adag (mg/ttkg)
Ataxxa 200 mg/40 mg racsepegtetd . .

<4 kg oldat 4 kg alatti kutyaknak 0.4 ml min. 10 min. 50
Ataxxa 500 mg/100 mg

>4 kg—<10kg |récsepegteté oldat 4-10 kg-0s 1,0 mi 10-25 50 - 125
kutyaknak
Ataxxa 1250 mg/250 mg

>10 kg — <25 kg |racsepegtetd oldat 10-25 kg-0s 2,5mi 10-25 50 - 125
kutyaknak
Ataxxa 2000 mg/400 mg

>25 kg — <40 kg |racsepegtetd oldat 25 kg feletti 4,0ml 10- 16 50 - 80
kutyaknak

40 kg-nal nagyobb testtomegii kutyak esetében a pipettak megfelel6 kombinacidjat kell alkalmazni.
A pontos adagolas biztositasahoz az allat testtomegét a kezelés eldtt meg kell mérni.

A betelepiild, 1j bolhak okozta ujrafert6zodés megakaddlyozasa céljabol ajanlatos egyidejiileg kezelni a
haztartasban €16 valamennyi kutyat. A haztartasban ¢l6 egyéb kedvenc allatokat is kezelni kell, megfeleld
készitménnyel. A kornyezetbdl szarmazd ujrafert6z6dés visszaszoritasa érdekében ajanlott a kutya
kornyezetét is kezelni megfeleld, kifejlett bolhak és fejlédési alakjaik ellen hatasos szerrel.

A kornyezet ektoparazita fert6zottségétdl fliggéen sziikséges lehet megismételni a kezelést. Két kezelés
kozott 4 hétnek kell eltelnie. Gyakori és/vagy hosszl ideig tartd, vizzel vald érintkezés esetén a készitmény
tartos hatékonysaga csokkenhet, azonban a kezelés ezekben az esetekben sem ismételhetd gyakrabban, mint
hetente egyszer.

Annak érdekében, hogy a kutya védve legyen az egész lepkeszinyog szezonban, a készitményt folyamatosan
kell alkalmazni az egész szezon alatt.

Az alkalmazas helyén mulo jellegii kozmetikai elvaltozasok (pl. a bor hamlasa, fehér lerakddasok
megjelenése, és a szérzet csomdsodasa) jelenhetnek meg.



Az alkalmazas mddja:

Vegyen ki egy pipettat a csomagolasabol és tartsa fiiggdlegesen. Kocogtassa meg a pipetta keskeny részét,
hogy a tartalma biztosan a pipetta testében gy(iljon 0ssze. Csavarja meg €s vegye le a kupakot. Forditsa meg
a kupakot és a masik végével illessze vissza a pipettara. A kupakot a pipettara nyomva és megcsavarva torje
at a védofoliat, ezutan vegye le a kupakot a pipettarol.

10 kg-os, vagy kisebb testtomegii kutyaknak:

A mozdulatlanul all6 kutya lapockai kozott valassza sz€t a szOrzetet, mignem a bor lathatova valik. Helyezze
a pipetta csucsat a borre, majd a pipettat tobbszor, hatdrozott mozdulattal §sszenyomva iiritse a tartalmat
kozvetleniil a borre.

10 kg-nal nagyobb testtomegii kutyaknak:

A pipetta teljes tartalmat a mozdulatlanul all6 kutya gerince mentén, a lapockak és a farokté kozotti
szakaszon 4 egymastol egyenld tavolsagban 1évé ponton kell alkalmazni. Minden egyes ponton valassza szét
a szOrzetet, mignem a bor lathatova valik. Helyezze a pipetta csticsat a bdrre, majd kiméletes nyomassal
juttassa az oldat egy részét a bérre. Egyik ponton se alkalmazza az oldatot tilzott mennyiségben, nehogy
annak egy része lecsorogjon a kutya oldalan.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Nem észleltek nemkivanatos klinikai tlineteket 6tszords dozissal kezelt egészséges kolykoknél €s kifejlett
kutyaknal, tovabba olyan kolykoknél, amelyek anyjat az imidakloprid és permetrin kombinacié haromszoros
dozisaval kezelték.

Az alkalmazas helyén idonként kialakulo borpir stlyossaga a taladagoldas mértékével parhuzamosan
fokozodhat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.



4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

ATC kod: QP53AC54.

4.2 Farmakodindmia

A készitmény helyi alkalmazasra szolgald, ektoparazita-ellenes szer, mely imidaklopridot és permetrint
tartalmaz.

Ez a kombinacio inszekticid és akaricid hatassal rendelkezik.

Az imidakloprid a kloronikotil vegyiiletcsoportba tartd6zo ektoparaziticid szer. Kémiailag kloronikotinil-
nitroguanidinként sorolhat6 be. Az imidakloprid hatasos mind kifejlett bolhak, mind azok larva alakjai ellen.
Azon felil, hogy az imidakloprid hatdsos kifejlett bolhdk ellen, a kezelt hazi kedvenc koérnyezetében
érvényesiilo, larvadlo hatasat is igazoltak. A kutya kdzvetlen kornyezetében 1évo larva alakok elpusztultak,
miutan érintkeztek a kezelt allattal. Nagy az affinitasa a rovarok kdzponti idegrendszerének posztszinaptikus,
nikotinerg acetilkolin receptorai irdnt. A kolinerg ingeriiletatvitel gatldsa a parazita bénulasat és pusztulasat
eredményezi.

A permetrin a piretroid akaricidek és inszekticidek 1. osztalyaba tartozik. A piretroidok gerincesekben és
gerinctelenckben a fesziiltségfiiggd natrium-csatornakra hatnak. A ,,csatornablokkoldként” is ismert
piretroidok a natrium csatornak aktivalasat és inaktivalasat egyarant lassitjak — ez a parazita fokozott

ingerelhet6ségéhez és pusztulasahoz vezet.

A két hatéanyag kombinacidja esetén kimutattak az imidakloprid serkentd hatasat a rovarok idegducara,
amely igy a permetrin hatékonysagat fokozza.

4.3  Farmakokinetika
A kutyakon helyileg alkalmazott oldat eloszlik az 4llat testfeliiletén. Mind a két hatdéanyag legalabb 4 hétig a
kezelt allat bérén és szorzetén marad. A készitmény szisztémads felszivodasa elegendden csekély ahhoz, hogy

ne befolyasolja a hatasossagot vagy a célallat toleranciat.

Kornyezeti tulajdonsagok
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kezelt kutyakra vonatkozoan lasd a 3.5 pontot.

A permetrin tartalmua készitmények mérgezéek a mézelé méhekre.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti csomagolasban tarolando a fénytdl és a nedvességtol valo megdvas érdekében.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Fehér, polipropilén pipetta, polietilén vagy polioximetilén zarokupakkal. Minden egyes pipetta poiletilén-
terftalat/aluminium/alacsony siirliségli polietilén triplex tasakba van csomagolva.

4 ml oldatot tartalmazo 6 ml-es pipetta.

Kiszerelések:

A doboz 1, 3, 4, 6, vagy 10 pipettat tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a permetrin €s az imidakloprid
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3673/1/15 NEBIH ATI (1 pipetta)

3673/2/15 NEBIH ATI (4 pipetta)

3673/3/15 NEBIH ATI (6 pipetta)

3673/4/15 NEBIH ATI (10 pipetta)

3673/5/15 NEBIH ATI (3 pipetta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. jalius 31.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. majus 3.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Allatorvosi vény nélkiil kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

