UPUTA O VMP-u:

Ataxxa, 200 mg/40 mg, otopina za nakapavanje, za pse do 4 kg
Ataxxa, 500 mg/100 mg, otopina za nakapavanje, za pse od 4 kg do 10 kg
Ataxxa, 1250 mg/250 mg, otopina za nakapavanje, za pse od 10 kg do 25 kg
Ataxxa, 2000 mg/400 mg, otopina za nakapavanje, za pse od 25 kg

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Ataxxa, 200 mg/40 mg, otopina za nakapavanje, za pse do 4 kg

Ataxxa, 500 mg/100 mg, otopina za nakapavanje, za pse od 4 kg do 10 kg
Ataxxa, 1250 mg/250 mg, otopina za nakapavanje, za pse od 10 kg do 25 kg
Ataxxa, 2000 mg/400 mg, otopina za nakapavanje, za pse od 25 kg

Permetrin/imidakloprid

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

Jedna pipeta s 0,4 mL sadrzava:

Djelatne tvari:

Permetrin 200,0 mg
Imidakloprid 40,0 mg

Pomo¢ne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321) 0,4 mg

Jedna pipeta s 1,0 mL sadrzava:

Djelatne tvari:

Permetrin 500,0 mg
Imidakloprid 100,0 mg

Pomocne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321) 1,0 mg

Jedna pipeta s 2,5 mL sadrzava:

Djelatne tvari:

Permetrin 1250,0 mg
Imidakloprid 250,0 mg

Pomoc¢ne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321) 2,5mg

Jedna pipeta s 4,0 mL sadrzava:

Djelatne tvari:

Permetrin 2000,0 mg
Imidakloprid 400,0 mg

Pomocne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321) 4,0 mg



Bistra, zu¢kasta do smeckasta otopina.

3. INDIKACIJE
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijeCenje i sprjecavanje infestacije buhama

(Ctenocephalides felis). tI‘ j

Buhe na psima ugibaju unutar jednog dana nakon primjene. Jedna primjena sprjecava nove infestacije
buhama tokom cetiri sedmice. VMP se moze koristiti kao dio strategije lijeCenja alergijskog
dermatitisa uzrokovanog buhama (engl. flea allergy dermatitis -FAD).

VMP omogucuje neprekidnu akaricidnu u¢inkovitost protiv infestacija krpeljima (Rhipicephalus
sanguineus i Ixodes ricinus tokom cetiri sedmice, 8 Dermacentor reticulatus tokom tri tjedna) i

%

Postoji mogucénost da krpelji na psu ne uginu unutar dva dana nakon primjene ovog lijeka te mogu
ostati pri¢vrsceni i vidljivi. U vrijeme primjene ovog lijeka preporucuje se uklanjanje nepri¢vrséenih
krpelja na psu, kako bi ih se sprijecilo u pri¢vrs¢ivanju i hranjenju.

neprekidnu repelentnu uc¢inkovitost (Ixodes ricinus) u trajanju 3 sedmice.

Jedna primjena:
- osigurava repelentni ucinak (sprje¢ava hranjenje) protiv infestacije papatacima Phlebotomus

L

perniciosus tokom 3 sedmice,
- osigurava repelentni u¢inak (sprjecava hranjenje) protiv infestacije komarcima Aedes aegypti

od 7 dana do 14 dana nakon primjene.

- Smanjenje rizika od infekcije s Leishmania infantum putem prenosa pjes¢anim musicama
(Phlebotomus perniciosus) do 3 sedmice. U¢inak je indirektan zbog djelovanja ovog lijeka na gore
navedenog vektora, pjeS¢anu musicu. Da bi efekat lijecenja bio bolji, potrebno je Zivotinje u prva 24
sata drzati u zasticenom okruzenju.

4. KONTRAINDIKACIJE

Zbog nedostatka odgovarajucih podataka, VMP se ne smije primjenjivati $tenadi mladoj od 7 tjedana
ili laksoj od 1,5 kg (VMP za pse do 4 kg), laksoj od 4 kg (VMP za pse od 4 kg do 10 kg), psima
laksim od 10 kg (VMP za pse od 10 kg do 25 kg), odnosno psima laksim od 25 kg (VMP za pse od 25
kg).

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nih
tvari.

VMP se ne smije primjenjivati ma¢kama (vidjeti odjeljak 12. - Posebna upozorenja).

Sigurnost ovog lijeka nije utvrdena kod pasa tokom graviditeta, laktacije ili kod Zivotinja namjenjenih
rasplodu, te se lijek moze koristiti samo na osnovu procjene Koristi i rizika od veterinara.

5. NUSPOJAVE

Vrlo rijetko, na mjestu primjene mogu se pojaviti svrbez, gubitak dlake, crvenilo, oteklina i erozije.
Ove nuspojave obi¢no spontano nestaju.

Vrlo rijetko, psi mogu pokazivati promjene u ponasanju (razdrazljivost, nemir, cviljenje ili valjanje),
zelu¢ano-crijevne simptome (povracanje, proljev, prekomjerno slinjenje, smanjeni apetit) te
neuroloske simptome, kao $to su ataksija i tremor ili letargija u pasa osjetljivih na permetrin. Ti
simptomi su obi¢no prolazni i spontano nestaju.



Nehoti¢ni unos VMP-a kroz usta moze uzrokovati prolazno povrac¢anje i neuroloske simptome, kao $to
su tremor i ataksija. LijeCenje treba biti simptomatsko. Specifi¢ni antidot nije poznat.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane slucajeve).

U slu¢aju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu
naglaSene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima Kkoji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“SluZbene novine
Federacije BiH” br. 15/98 i 70/08).

6. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Pas

7.  DOZIRANJE ZA SVAKU CILJINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Put primjene i doziranje:
VMP se primjenjuje nakapavanjem samo na neo$te¢enu kozu.

Najmanja preporucena doza je:
10 mg imidakloprida/kg tjelesne mase (t.m.) i 50 mg permetrina/kg t.m..

Doziranje nakapavanjem na kozu u skladu s tjelesnom masom je sljedece:

Psi (kg t.m.)

Naziv VMP-a

Volumen
(mL)

Imidakloprid
(mg/kg t.m.)

Permetrin
(mg/t.m.)

<4kg

Ataxxa, 200 mg/40 mg,
otopina za nakapavanje,
za pse do 4 kg

0,4 mL

>10

>50

>4 kg <10 kg

Ataxxa, 500 mg/100 mg,
otopina za nakapavanje,
za pse od 4 kg do 10 kg

1,0 mL

10 - 25

50 - 125

>10 kg < 25 kg

Ataxxa, 1250 mg/250
mg, otopina za
nakapavanje, za pse od
10 kg do 25 kg

2,5mL

10-25

50 - 125

>25 kg <40 kg

Ataxxa, 2000 mg/400
mg, otopina za
nakapavanje, za pse od
25 kg

4,0 mL

10- 16

50 -80

Za pse tjelesne mase > 40 kg treba koristiti odgovaraju¢u kombinaciju pipeta.

Kako bi se osiguralo to¢no doziranje, tjelesnu masu treba odrediti sto preciznije.

Na mjestu primjene VMP-a mogucéa je pojava prolaznih kozmeti¢kih promjena (npr. perutanje koze,
bijele naslage i sljepljivanje dlake).



Nacin primjene:

Pipetu treba izvaditi iz pakovanja i drzati uspravno. Uski dio pipete treba lagano udariti kako bi se
osiguralo da je sadrzaj u prosirenom dijelu pipete, a zatim treba odvrnuti i skinuti ep. Cep treba
okrenuti i njegov drugi kraj postaviti na pipetu. Cep treba pritisnuti i zakrenuti kako bi se probila
brtva. Nakon toga ¢ep treba skinuti s pipete.

Za pse tjelesne mase do 10 kg:

Dok pas mirno stoji treba razmaknuti dlaku u medulopati¢nom podruéju tako da koza postane vidljiva.
Vrh pipete treba staviti na kozu te pipetu ¢vrsto stisnuti nekoliko puta kako bi se sadrzaj u cijelosti
ispraznio izravno na kozu.

Za pse tjelesne mase vece od 10 kg:

Dok pas mirno stoji cijeli sadrzaj pipete treba ravnomjerno primijeniti na etiri mjesta na kozi leda, od
medulopati¢nog podrucja do korijena repa. Na svakom mjestu treba razmaknuti dlaku tako da koza
postane vidljiva. Vrh pipete treba staviti na kozu te lagano istisnuti samo dio otopine na kozu. Na
jedno mjesto se ne smije primijeniti prekomjerna koli¢ina otopine, jer u tom slucaju dio istisnute
otopine moze postrano skliznuti s psa.

8. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Kako bi se smanjila ponovna infestacija, zbog pojave novih buha, preporucuje se primjena ovog VMP-
a svim psima u ku¢anstvu. Ostalim Zivotinjama koje Zive u istom kucanstvu takoder treba primijeniti
odgovaraju¢i VMP. Kako bi se dodatno smanjila mogucnost infestacije buhama iz okolisa,
preporucuje se tretiranje okolisa odgovarajué¢im sredstvima protiv odraslih buha i njihovih razvojnih
stadija.

Ovisno o moguénosti infestacije ektoparazitima, moze biti potrebna ponovna primjena VMP-a.
Razmak izmedu dvije primjene VMP-a treba biti 4 sedmice. VMP ostaje u¢inkovit ukoliko se
zivotinja smoci. Medutim, u slucaju Cestog i/ili dugotrajnog izlaganja vodi, neprekidna u¢inkovitost
VMP-a moze se smanjiti. U tim slu¢ajevima VMP se ne smije primjenjivati vise od jednom sedmicno.



Kako biste zastitili psa tokom Cijele sezone pjes¢ane muhe, lijeenje treba nastaviti u skladu sa
pravilima.

9. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

10. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.
VMP treba Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage i svjetla.
Rok valjanosti lijeka kada je zapakovan je 3 godine.

Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije Koristiti poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na
etiketi i kutiji poslije ,,EXP*. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

11. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

Pojedini krpelji mogu ostati pri¢vrsceni ili moze do¢i do pojedinacnih uboda papataca ili komaraca
Aedes aegypti. Stoga se u nepovoljnim uslovima ne moze u cijelosti iskljuciti moguénost prijenosa
zaraznih bolesti.

Budu¢i da ovaj lijek osigurava repelentni u¢inak (sprjecava hranjenje) protiv infestacije komarcima
Aedes aegypti sedmicu dana nakon primjene, pozeljno je da se lijek primijeni 1 sedmicu prije nego $to
¢e zivotinje biti izlozene navedenim komarcima.

VMP ostaje ucinkovit protiv buha i ako se psi smoce. Nakon uranjanja pasa u vodu jednom sedmi¢no
tokom jedne minute, period neprekidne insekticidne uéinkovitosti protiv buha nije se skratio.
Medutim, treba izbjegavati ¢esto i dugotrajno izlaganje pasa vodi. U slu¢aju Cestog i/ili dugotrajnog
izlaganja vodi, neprekidna ucinkovitost VMP-a moze se smanjiti. U tim slu¢ajevima VMP se ne smije
primjenjivati vise od jednom sedmi¢no. Ukoliko psa treba Samponirati, to treba uéiniti prije ili
najmanje 2 sedmice nakon primjene VMP-a, kako bi se odrzala njegova optimalna u¢inkovitost.
Ucinkovitost VMP-a protiv krpelja nakon kupanja ili $amponiranja nije istrazivana.

Direktna zastita od ugriza pjes¢anih musica nije dokumentirana. LijeGene pse, radi smanjenja rizika od
infekcije bakterijom Leishmania infantum putem prenosa pjes¢anim musicama P. perniciosus treba
drzati u zasti¢enom okruzenju tokom prva 24 sata nakon pocetnog tretmana.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:
Prilikom primjene VMP-a treba paziti da sadrzaj pipete ne dode u kontakt s o¢ima ili ustima tretiranih
pasa.

Treba paziti da se VMP primijeni ispravno, kako je opisano u odjeljku 8. Posebice treba paziti kako bi
se izbjegao unos VMP-a kroz usta zbog lizanja mjesta primjene, bilo u zivotinja kojima je VMP
primijenjen, bilo u Zivotinja koje s njima mogu do¢i u kontakt.

VMP se ne smije primjenjivati mackama.

Ovaj VMP je iznimno otrovan za macke i moZe uzrokovati uginuce zbog jedinstvene fiziologije
macaka, koje ne mogu metabolizirati neke tvari, ukljucujuci i permetrin. Kako bi se sprije¢ilo
nehoti¢no izlaganje mac¢aka VMP-u, pse kojima je primijenjen VMP treba drzati odvojeno od macaka



sve dok se mjesto primjene ne osusi. Vazno je onemoguciti mackama da lizu mjesto primjene ovog
VMP-a na psu. U slu¢aju ovakvog izlaganja ma¢aka VMP-u, odmah treba potraziti savjet veterinara.

Prije primjene VMP-a bolesnim i slabim psima treba potraziti savjet veterinara.
Ovaj lijek je toksican za vodene organizme. Kako bi se izbjegli uéinci na vodene organizme, psima se
ne smije dozvoliti kupanje u otvorenim vodama 48 sati nakon njegove primjene.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama:

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom, o¢ima ili ustima.

Tokom primjene VMP-a ne smije se jesti, piti niti pusiti.

Nakon primjene VMP-a treba temeljito oprati ruke.

U slucaju nehoti¢nog kontakta VMP-a s kozom, izlozeno mjesto treba odmah oprati sapunom i
vodom.

Osobe s osjetljivom kozom mogu biti posebno osjetljive na ovaj VMP.

Glavni simptomi, koji se mogu pojaviti u vrlo malom broju slu¢ajeva, su prolazni osjetilni nadrazaji
koze, poput trnaca, osje¢aja peckanja ili utrnuca.

U slucaju nehoti¢nog kontakta VMP-a s o¢ima, treba ih temeljito isprati vodom. Ukoliko nadrazaj
koze ili o¢iju potraje, odmah treba potraziti pomoc¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.
VMP se ne smije gutati. U slu¢aju nehoti¢nog gutanja VMP-a, odmah treba potraziti pomo¢ lije¢nika i
pokazati mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Tretirane pse ne smije se dirati, a posebice ih ne smiju dirati djeca, sve dok se mjesto primjene ne
osusi. To se moze osigurati primjenom VMP-a navecer. Psima kojima je nedavno primijenjen VMP ne
smije se dozvoliti da spavaju s vlasnikom, osobito ne s djecom.

Kako bi se djeci onemogucio pristup pipetama, treba ih ¢uvati u originalnom pakovanju do primjene, a
iskoristene pipete odmah treba neskodljivo ukloniti.

Otapalo u VMP-u moze obojiti odredene materijale, ukljucujuci kozu, tkaninu, plastiku i polirane
povrsine. Prije nego se psima dozvoli kontakt s takvim materijalima, treba pricekati da se mjesto
primjene VMP-a osusi.

Graviditet i_laktacija:
Neskodljivost VMP-a nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije. Ovaj VMP se tokom graviditeta i
laktacije smije primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu Koristi/rizika.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Nisu poznate.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Nisu uoéene nuspojave U zdrave Stenadi i odraslih pasa, koji su bili tretirani dozama 5 puta ve¢im od
preporuéenih te kod Stenadi kuja koje su lijeCene dozama 3 puta ve¢im od preporuéenih. Prilikom
predoziranja crvenilo koze, koje se ponekad pojavljuje na mjestu primjene, moze postati intenzivnije.

Inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTRIJEBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije dospjeti u otvorene vode jer to moze biti opasno za ribe i
druge vodene organizme.

Nakon primjene VMP-a pipetu treba zatvoriti ¢epom. S neiskoristenim lijekom i praznom ambalazom
postupa se u skladu sa zakonom o upravljanju otpadom (“Sl. Novine FBiH” 33/03).

13. DATUM I BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET



Ataxxa, 200 mg/40 mg otopina za nakapavanje, za pse do 4 kg: UP-1-06-2-20/21-2594/20 J.B; od
04.02.2021. godine

Ataxxa, 500 mg/100 mg otopina za nakapavanje, za pse od 4 kg do 10 kg: UP-1-06-2-20/21-2593/20 J.B;
od 04.02.2021. godine

Ataxxa, 1250 mg/250 mg otopina za nakapavanje, za pse od 10 kg do 25 kg: UP-1-06-2-20/21-2595/20
J.B; 0d 04.02.2021. godine

Ataxxa, 2000 mg/400 mg otopina za nakapavanje, za pse od 25 kg: UP-1-06-2-20/21-2596/20 J.B; od
04.02.2021. godine

14. NACIN IZDAVANJA
Izdaje se bez recepta.
15. PAKOVANJE

Bijela polipropilenska pipeta zatvorena polietilenskim ili polioksimetilenskim ¢epom. Svaka pipeta je
pakirana u troslojnu vrecicu od polietilen tereftalata/aluminija/polietilena male gustoce.

Pipeta volumena 1 mL sadrzava 0,4 mL otopine.

Pipeta volumena 3 mL sadrzava 1,0 mL otopine.

Pipeta volumena 6 mL sadrzava 2,5 mL ili 4,0 mL otopine.

Kutija sadrzava 1, 3, 4, 6 ili 10 pipeta.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

16. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija

Predstavnistvo za BiH

KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
DzZemala Bijedi¢a 125a
Sarajevo




