HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Ataxxa 200 mg/40 mg racsepegtetd oldat 4 kg alatti kutyaknak A.U.V.
Ataxxa 500 mg/100 mg racsepegtetd oldat 4-10 kg-os kutyaknak A.U.V.
Ataxxa 1250 mg/250 mg racsepegtetd oldat 10-25 kg-os kutyaknak A.U.V.
Ataxxa 2000 mg/400 mg racsepegtetd oldat 25 kg feletti kutydknak A.U.V.

2. Osszetétel

Egy pipetta (0,4 ml) tartalmaz:

Hatoanyagok:

Permetrin 200,0 mg
Imidakloprid 40,0 mg
Segédanyagok:

Butilhidroxi-toluol (E321) 0,4 mg
N-metil-pirrolidon 80,0 mg
Egy pipetta (1,0 ml) tartalmaz:
Hat6anyagok:

Permetrin 500,0 mg
Imidakloprid 100,0 mg
Segédanyagok:

Butilhidroxi-toluol (E321) 1,0 mg
N-metil-pirrolidon 200,0 mg
Egy pipetta (2,5 ml) tartalmaz:
Hat6anyagok:

Permetrin 1250,0 mg
Imidakloprid 250,0 mg
Segédanyagok:

Butilhidroxi-toluol (E321) 2,5mg
N-metil-pirrolidon 500,0 mg
Egy pipetta (4,0 ml) tartalmaz:
Hatdéanyagok:

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

Butilhidroxi-toluol (E321) 4,0 mg
N-metil-pirrolidon 800,0 mg

Tiszta, sargas-barnds racsepegtetd oldat.

3. Célallat fajok

Kutya

tal



4. Terapias javallatok

>

A kutyan €l6skodo 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)

crer

Bolhassag (Ctenocephaloides felis parazitafert6zés) kezelésére és megeldzésére.

A készitmény négy héten at fennmaradé 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 idOpontjdban a kutyan 1év0 kullancsok a kezelés utdn még két napig életben maradhatnak,
lathatéak lehetnek a kutya borébe furddva. Ezért javasolt a kullancsok eltavolitasa a kezelés idopontjaban a
tovabbi vérszivas megakadalyozasa céljabol.

Egy kezelés:
- elegend6 a repellens (taplalkozas ellenes) hatas eléréséhez lepkeszunyogok, Phlebotomus

i

perniciosus ellen harom hétig,
- elegendé a repellens (taplalkozas ellenes) hatas eléréséhez igazi szinyogok, Aedes aegypti esetén a

kezelés utani 7 naptol — 14 napig.

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

Adatok hianyaban a készitmény nem hasznalhaté 7 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-nal kisebb testtomegii
kutyakolykokon /4 kg-nal /10 kg-nal /25 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon a (sorrendben) 4 kg-ig /4 kg
felett, 10 kg-ig /10 kg felett, 25 kg-ig /25 kg felett alkalmazhat6 készitmény esetében.

Nem hasznalhat6 a hatéanyagokkal vagy az Gsszetevok barmelyikével szembeni ismert tilérzékenység esetén.
Nem hasznalhaté macska kezelésére (lasd 6. — Kiilonleges figyelmeztetések).

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

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

Mivel a készitmény az igazi szunyogok, Aedes aegypti elleni repellens (taplalkozas ellenes) hatasat egy hét
utan fejti ki, a készitményt ajanlott egy héttel azelétt alkalmazni, mielétt az allatok a szanyogokkal valo
kontaktusnak ki lennének téve.

A készitmény akkor is hatasos marad bolhak ellen, ha az allat szérzete nedves lesz. Heti egy perc idétartami
vizbe meritések utan nem csokkent a bolhak ellen érvényesiild, allandd rovar6lé hatas. A szdérzet hosszan
tartd, nagyfoku atnedvesedése azonban keriilend6. A szdrzet gyakori és/vagy hosszan tartd atnedvesedése
(pl. uszas, samponos fiirdetés) esetén csokkenhet a tartds hatékonysag. Ezekben az esetekben az ismételt
kezelés legfeljebb heti egyszeri gyakorisaggal végezhetd. Ha a kutyat samponnal fiirdetni sziikséges, akkor
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ezt a készitmény alkalmazasa eldtt 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 lepkeszunyogok 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 kovetd elsé 24 draban.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Ugyelni kell arra, hogy a pipetta tartalma ne keriiljon a kezelt kutyak szemébe vagy szajaba.

Gondoskodni kell a készitmény szakszerii — a 8. pontban leirtaknak megfelelé — alkalmazasardl. Kiilonosen
azt kell elkeriilni, hogy a készitmény szajon at, az alkalmazas helyének nyalogatasaval, a kezelt és a veliik
érintkezd allatok szervezetébe jusson.

Nem alkalmazhatd macskak kezelésére.

Ez a készitmény rendkiviil mérgezé macskak szamara, mivel a macskak — kiilonleges élettani sajatossagaik
miatt — képtelenek bizonyos vegyiileteket, tobbek kozott permetrint lebontani. A véletlen expozicio
megel6zése érdekében, a kezelt kutyakat mindaddig tavol kell tartani a macskaktol, amig az alkalmazas helye
meg nem szarad. Fontos gondoskodni arr6l, hogy az ezzel a készitménnyel kezelt kutyak sz6rét 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 végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

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

Az alkalmazas soran nem szabad enni, inni vagy dohdnyozni.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A véletleniil a borre keriilt szert szappanos vizzel azonnal le kell mosni.

Ismerten érzékeny bort egyének a készitményre kiilonosen érzékenyek lehetnek.

Klinikai tiinetként leginkdbb mul6 jellegli bor irritacid (bizsergés, €g0 érzés, zsibbadas) jelentkezhet,
rendkivill ritka esetekben.

Ha a készitmény véletleniil a szembe jut, akkor azt vizzel alaposan ki kell dbliteni. Nem sziind bor- vagy
szemirriticio 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.

A kezelt kutydkhoz nem szabad nyulni — legfoképpen 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 pipettdkhoz, azokat a felhasznalasig az eredeti
csomagolasban kell tarolni és a felhasznalt pipettakat azonnal ki kell dobni.

Ataxxa 2000 mg/400 mg racsepegteté oldat 25 kg feletti kutyaknak A.U.V.: Az N-metil-pirrolidon
segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit
igazoltak. Az éllatgyogyaszati készitményt nem alkalmazhatjak terhes nék és olyan ndk, akiknél felmeriil a
terhesség gyanuja. Az allatgyogydszati készitménnyel végzett munka soran a fogamzoképes korti néknek
egyéni védoeszkozt, vagyis kesztylit kell viselniiik.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:
A Kkészitmény mérgez6 a vizi él6lényekre. Alkalmazas utan 48 oraig a kezelt kutyakat nem szabad
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Egyéb évintézkedések:

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

Vembhesség 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 éallatorvos
altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyobgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
Nem észleltek nemkivanatos klinikai tiineteket 6tszords dozissal kezelt, egészséges kolykoknél és kifejlett

kutyaknal, tovabba olyan kolykoknél, amelyek anyjat az imidakloprid és permetrin kombinacié haromszoros
dozisaval kezelték. Az alkalmazas helyén idonként kialakuld borpir sulyossaga a tuladagolds mértékével
parhuzamosan fokozddhat.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. 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, vizenyd a kezelés helyén, erdziok a kezelés helyén)!
eseteket is): Magatartasvaltozas (izgatottsadg, nyugtalansag, nyiiszités,

hempergzés)?

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

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

! 4ltaldban spontdn megsziinnek
2 altalaban mulo jellegliek és spontan megsziinnek
3 a permetrin Osszetevore érzékeny kutyakon jelentkezik

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 318

H-1475 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese



https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Az alkalmazés modja és adagolds:
Kizarolag racsepegtetéses alkalmazasra. Csak ép béron alkalmazhato.

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

Helyileg, a borre kell felvinni, a testtomegnek megfelelden, a kovetkezok szerint:

Kutya Készitmény neve Térfogat | Imidakloprid Permetrin

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

<4 kg oldat legfeljebb 4 kg-os kutyaknak | %™ min. 10 min. 50
Ataxxa 500 mg/100 mg

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

>10 kg — <25 kg |racsepegtetd oldat 10-25 kg-0s 2,5ml 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 megfelelé kombinacidjat kell alkalmazni.
A pontos adagolas biztositasahoz az allat testtomegét a kezelés el6tt meg kell mérni.

Az alkalmazas helyén muld jellegii kozmetikai elvaltozasok (pl. a boér hamlasa, fehér lerakodasok
megjelenése, és a szOrzet csomdsodasa) jelenhetnek meg.

Az alkalmazas moddja:

Vegyen ki egy pipettat a csomagolasabol és tartsa fliggdlegesen. 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 testtomegli kutyaknak:

A mozdulatlanul 4116 kutya lapockai kozott valassza szét a szorzetet, mignem a bor lathatova valik. Helyezze
a pipetta csucsat a borre, majd a pipettat tobbszor, hatarozott mozdulattal dsszenyomva iiritse a tartalmat
kozvetlentil a borre.

10 kg-nal nagyobb testtomegii kutyaknak:
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A pipetta teljes tartalmat a mozdulatlanul allo6 kutya gerince mentén, a lapockdk és a faroktd 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 nyomdssal
juttassa az oldat egy részét a bérre. Egyik ponton se alkalmazza az oldatot tilzott mennyiségben, nehogy
annak egy része lecsorogjon a kutya oldalan.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas

A betelepiild, j bolhak okozta ujrafert6z6dés megakadalyozasa céljabol ajanlatos egyidejiileg kezelni a
haztartasban ¢él6 valamennyi kutyat. A haztartdsban ¢él6 egyéb kedvenc allatokat is kezelni kell, megfeleld
készitménnyel. A kornyezetbdl szdrmazd ujrafertdzodés visszaszoritdsa érdekében ajanlott a kutya
kornyezetét is kezelni megfeleld, kifejlett bolhak és fejlodési alakjaik ellen hatasos szerrel.

A kornyezet kiilsé €16skodo fert6zottségétol fiiggben sziikséges lehet megismételni a kezelést. Két kezelés
kozott 4 hétnek kell eltelnie.

Gyakori és/vagy hosszu ideig tarto, vizzel vald érintkezés esetén a készitmény tartds hatékonysaga
csokkenhet, azonban a kezelés ezekben az esetekben sem ismételhetd gyakrabban, mint hetente egyszer.
Annak érdekében, hogy a kutya védve legyen az egész lepkeszunyog szezonban, a készitményt folyamatosan
kell alkalmazni az egész szezon alatt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhet6.

11, Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fénytol és a nedvességtol vald megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén €s a dobozon Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgydgyaszati készitmény nem Keriilhet természetes vizekbe, mert a permetrin és az imidakloprid
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!



13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

Ataxxa 200 mg/40 mg racsepegteto oldat 4 kg alatti kutyaknak A.U.V.
3670/1/15 NEBIH ATI (1 pipetta)

3670/2/15 NEBIH ATI (4 pipetta)

3670/3/15 NEBIH ATI (6 pipetta)

3670/4/15 NEBIH ATI (10 pipetta)

3670/5/15 NEBIH ATI (3 pipetta)

Ataxxa 500 mg/100 mg racsepegtetd oldat 4-10 kg-os kutydknak A.U.V.
3671/1/15 NEBIH ATI (1 pipetta)

3671/2/15 NEBIH ATI (4 pipetta)

3671/3/15 NEBIH ATI (6 pipetta)

3671/4/15 NEBIH ATI (10 pipetta)

3671/5/15 NEBIH ATI (3 pipetta)

Ataxxa 1250 mg/250 mg ricsepegtetd oldat 10-25 kg-os kutydknak A.U.V.
3672/1/15 NEBIH ATI (1 pipetta)

3672/2/15 NEBIH ATI (4 pipetta)

3672/3/15 NEBIH ATI (6 pipetta)

3672/4/15 NEBIH ATI (10 pipetta)

3672/5/15 NEBIH ATI (3 pipetta)

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

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

0,4 ml oldatot tartalmazé 1 ml-es pipetta.

1,0 ml oldatot tartalmazd 3 ml-es pipetta.

2,5 ml és 4,0 ml oldatot tartalmazd 6 ml-es pipetta.

Kiszerelések:
A doboz 1, 3, 4, 6, vagy 10 pipettat tartalmaz.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. majus 3.

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


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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése
céljabol:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

Tel.: +36 1 355 8490

A gyartasi tételek felszaba@itéséért felel6s gyarto:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Németorszag

<17. Tovabbi informaciok>



