SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani na kiZzi — spot-on pro psy nad 25 kg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna pipeta (4,0 ml) obsahuje:

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

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 4,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on.

Nazloutly az nahnédly ¢iry roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis).

Blechy na psech jsou zabijeny béhem jednoho dne po aplikaci. Jednorazova aplikace chrani pred
dal$im napadenim blechami po dobu 4 tydnu. Pripravek miize byt pouzit jako soucast Iécebné strategie

alergie na blesi kousnuti (FAD).

Pripravek ma persistentni, akaricidni G¢innost proti infestaci klistaty (Rhipicephalus sanguineus a
Ixodes ricinus po dobu 4 tydnt, a Dermacentor reticulatus po dobu 3 tydnii).

Klistata ptitomna na psovi uz v dob¢ aplikace nemusi byt usmrcena béhem 2 dni po 1é€bé a mohou
zustavat prichycena a viditelna. Proto je doporuceno odstranit klistata pfitomna na psovi jiz v dobé
aplikace, aby se zabranilo jejich pfichyceni a sani krve.

4.3 Kontraindikace

Pro absenci dostupnych informaci nema byt pfipravek pouzivan u sténat do 7 tydni véku nebo u pst
do vahy 25 kg z. hm.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na u¢inné latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek (viz ¢ast 4.5 - Zvlastni opatfeni pro pouziti).



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Muize dojit ke kontaktu s jednotlivymi klistaty. Z tohoto diivodu nemuze byt zcela vyloucen pienos
infekénich onemocnéni témito parazity za nepiiznivych podminek.

Pripravek zistava G¢inny proti blechdm i pfi namoceni zvifete. Po tydnu ponotfovani do vody na dobu
jedné minuty nebyl pretrvavajici insekticidni u¢inek proti blecham snizen. Nicméné dlouhého,
intenzivniho kontaktu s vodou by se mélo oSetené zvitre vyvarovat. V ptipadech ¢astého a/nebo
dlouhodobého ptisobeni vody miize byt snizena doba Gc¢inku. V téchto ptipadech nepouzivejte
opakované podani ¢astéji nez jednou tydné. Pokud pes potiebuje Samponovani, mélo by byt provedeno
pred podanim ptipravku nebo alespoi 2 tydny po aplikaci k zajisténi optimalni G¢innosti ptipravku.
Ucinnost piipravku proti klistatim po koupani a samponovani nebyla hodnocena.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o¢i nebo dutiny ustni oSetfovanych psu.
Aplikujte pripravek presné podle postupu popsaného v ¢asti 4.9. Zejména se musi zabranit
peroralnimu pifijmu pfipravku olizovanim mista aplikace oSetfovanym zvifatim nebo zviratim, které

jsou s nimi v kontaktu.

Nepouzivejte u kocek.

Tento piipravek je extrémné jedovaty pro koc¢ky a mize byt pro né smrtelny z diivodu specifické
fyziologie kocek, které nejsou schopné metabolizovat urcité latky veetné permethrinu. Aby se
zamezilo ndhodnému kontaktu kocek s pripravkem, udrzujte osetfené psy po oSetieni oddélené od
kocek, dokud neni misto aplikace suché. Je dilezité se ujistit, Ze kocky neolizuji misto aplikace na
psovi, ktery byl 1écen timto ptipravkem. V takovém piipadé vyhledejte neprodlené veterinarniho
I¢kare.

Pied pouzitim pripravku konzultujte s vasim veterinarnim lékafem jeho aplikaci u nemocnych nebo
oslabenych psti.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Zamezte kontaktu piipravku s kizi, o¢ima a Gsty.

Béhem aplikace ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce.

V pripadé nahodného pottisnéni kiize umyjte ihned zasazené misto mydlem a vodou.

Lidé se znamou kozni precitlivélosti mohou byt obzvlast’ senzitivni na tento ptipravek.

Hlavnimi klinickymi ptiznaky, které mohou byt ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany, jsou
prechodna smyslova podrazdéni kiize, jako je pocit brnéni, paleni a znecitlivéni.

V pripadé nahodného zasazeni oéi je diikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni kiize nebo oci
pretrvava, vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu oSetfujicimu
1¢kati.

Pripravek nejezte. V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.



Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany ptipravek
nezaschne. Doporucuje se osetfovat zvifata navecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym zvifatiim spat s
jejich majiteli, zvlasté pak s détmi.

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

iii) DalSi opatieni

Rozpoustédlo v ptipravku miize znecistit uréité materialy, jako jsou kiize, tkaniny, plasty a povrchové
materialy. UmoZnéte zaschnuti mista aplikace pred kontaktem s takovymi materialy.

Pripravek je nebezpecny pro vodni organismy, oSetfenym pstim nesmi byt za zadnych okolnosti
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu nejméné 48 hodin po osetieni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Muze se vyskytnout svédéni, ztrata srsti, zCervenani, otok a eroze v misté aplikace, které obvykle
samy vymizi.

Ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt u psit pozorovany zmény chovani (neklid, tées, kitu¢eni nebo
valeni), gastrointestinalni piiznaky (zvraceni, prijem, nadmeérné slinéni, snizena chut’ k jidlu)

a neurologické ptiznaky jako vratky pohyb a zaskuby nebo letargie u psi citlivych na slozku
permethrin. Tyto pfiznaky jsou vétSinou prechodné a samy vymizi.

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

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

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

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

4.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho Iécivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim Iékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnozstvi a zpusob podani

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

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



Podavat lokalni aplikaci na kizi podle zivé hmotnosti nasledujicim zptisobem:

Psi (kg zivé Nazev pripravku 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 kdzi - 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 kiizi - spot-on
pro psy od 4 kg do 10 kg

>10kg <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.
K zajisténi spravného davkovani by méla byt ziva hmotnost stanovena co nejpresnéji.

Ke sniZeni nebezpeci reinfestace novymi blechami se doporucuje osettit vSechny psy v domacnosti.
Zaroven se doporucuje pouzit vhodné pripravky proti dosp€lym blecham a jejich vyvojovym stadiim
v okolnim prostfedi zvifete.

V zavislosti na mife zamofeni ektoparazity mize byt nutné oSetfeni opakovat. Interval mezi dvéma
oSetfenimi by mél byt 4 tydny. Nicméné v pripadech casté a/nebo dlouhodobé expozice vodé miize byt
pretrvavajici G¢innost snizena. V téchto pfipadech nepouzivejte opakované podani ¢astéji jak jednou
tydné.

V mistech aplikace mohou byt pozorovany prechodné kosmetické zmény (napf. Supinky na kuzi, bila
loziska a zjezeni chlupti).

Zpusob podani:

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikator pipety ve vzptimené 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. Tlacte a tocte uzaveérem, abyste promackli t€snéni pipety. Uzaver sundejte.




Pro psy vazici méné nez 10 kg:

U klidné stojiciho psa rozhrrite srst v oblasti mezi lopatkami, az je viditelna ktize. Prilozte Gsti pipety
ptimo na kuzi a nékolikerym pevnym stisknutim pipety aplikujte cely jeji obsah pfimo na kizi.

Pro psy vazici vice nez 10 kg:

Aplikujte na klidné stojicim psovi. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan rovnomérné ve Ctyfech
kapnutich na hibetu psa od ramen po kofen ocasu. Pfi kazdém kapnuti rozhriite srst, az je viditelna
kiaze. Prilozte usti pipety pfimo na kizi a jemnym stisknutim pipety aplikujte ptislusnou ¢ast obsahu
ptfimo na jeji povrch. Neaplikujte prili§ velké mnozstvi roztoku na jedno misto, roztok by mohl stékat
po boku psa.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly zaznamenany klinické pfiznaky u zdravych s§ténat nebo dospélych psti ani pti pouziti
pétinasobného predavkovani nebo u sténat, jejichz matky byly vystaveny tfinasobnému predavkovani
kombinaci imidaklopridu a permethrinu. Zavaznost kozniho erytému, ktery se mize nékdy
vyskytnout, se zvySuje s (pfe)davkovanim.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pro lokalni aplikaci, véetné insekticidl, permethrin,
kombinace.
ATCvet kod: QP53AC54

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek je ektoparazitikum pro lokalni pouziti s obsahem imidaklopridu a permethrinu. Tato
kombinace pisobi insekticidné a akaricidné.

Imidakloprid je ektoparazitikum patfici do chloronicotinylové skupiny. Chemicky mtize byt
klasifikovan jako chloronicotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je G¢inny proti dospélym blecham
a proti larvalnim stadiim blech. Navic k adulticidnimu efektu imidaklopridu byl demonstrovan i jeho



larvicidni efekt v okoli oSetfovanych zvitat. Larvalni stadia blech v blizkém okoli psii jsou likvidovana
po kontaktu s osSetfenymi zvitaty. Imidakloprid ma velkou afinitu k nikotinergic-acetylcholinovym
receptoriim v postsynaptické ¢asti centralniho nervového systému (CNS) hmyzu. Nasledna inhibice
cholinergniho pfenosu u hmyzu vede k paralyze paraziti a jejich uhynu.

Permethrin patii k typu I pyretroidnich akaricida a insekticidii. Pyrethroidy ptisobi zmény polarizace
Na+ kanali u obratloveil a bezobratlych. Pyrethroidy jsou také oznacovany jako ,,oteviené kanalové
zatarasy“ vzhledem k tomu, ze zplsobuji pomalou polarizaci a depolarizaci Na+ kanali parazitt. To
vede k stalé hyperexcitaci nervového systému parazitd a jejich naslednému tthynu.

Pfi kombinaci obou Ié¢ivych latek bylo demonstrovano, ze imidakloprid pasobi jako aktivator
arthropodniho ganglionu, a tim zvysuje G¢innost permethrinu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po mistni aplikaci u pst je roztok rychle distribuovan po celém povrchu téla zvirete. Obé ti¢inné latky
zustavaji detekovatelné na kiizi a srsti osetieného zvifete po dobu nejméné 4 tydnt. Systémova
absorpce pripravku je dostatecné nizka na to, aby nebyla ovliviiovana ui¢innost nebo snasenlivost
cilového druhu.

Environmentalni vlastnosti

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Pro oSetfované psy prosim viz ¢ast 4.5.

Pripravky s obsahem permethrinu jsou toxické pro véely.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxytoluen (E321)

Stredni nasycené triacylglyceroly
Methylpyrrolidon

Kyselina citronova (E330)
Dimethylsulfoxid

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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



6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

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

6ml pipeta obsahujici 4 ml roztoku

Krabicka obsahujici 1, 4, 6 nebo 10 pipet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro zne§kodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

Po pouziti umistéte uzavér zpét na tubu. Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE

Plati pro baleni 1 pipeta:

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez pfedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.
Plati pro baleni 4, 6 a 10 pipet pipet:

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.



