Agentia Nationald pentru Siguranja Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Ataxxa 1250 mg/250 mg solutie spot-on pentru cdini cu greutatea de la 10 kg pana la 25 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipeta cu 2,5 ml contine:

Substante active:

Permetrina 1250,0 mg
Imidacloprid 250,0 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiali pentru
altor constituenti administrarea corecta a medicamentului
de uz veterinar
Butilhidroxitoluen (E321) 2,5 mg
Trigliceride, catend medie
N-metilpirolidond 500,0 mg
Acid citric (E330)
Dimetil sulfoxid

Solutie spot-on limpede, de culoare galben-maronie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul si prevenirea infestdrii cu purici (Ctenocephalides felis).

Puricii de pe cdine sunt omorati dupa o zi de tratament. Un tratament previne viitoarele infestari cu purici
timp de patru saptimani. Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament
impotriva dermatitei alergice determinate de purici (DAP).

Medicamentul de uz veterinar prezinta activitate acaricida persistentd impotriva infestatiilor cu capuse
(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus pana la patru saptamani, si Dermacentor reticulatus pana la
trei sdptamani) si eficacitate repelenta persistentad (Ixodes ricinus) pana la trei saptamani.

Capusele prezente deja pe cdine s-ar putea sa nu fie omorate dupa doua zile de tratament si pot raimane

atasate si vizibile. De aceea, se recomanda indepartarea capuselor prezente pe ciine in momentul
tratamentului, pentru a preveni atasarea si hranirea acestora cu sange.

1



Agentia Nationala pentru Sigurania Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.KogaIniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Un tratament asigura activitate repelentd (anti-hranire) impotriva mustei de nisip Phlebotomus
perniciosus pana la 3 siptdmani si impotriva tintarului Aedes aegypti 7 pana la 14 zile dupa efectuarea
tratamentului.

Reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum datorat transmiterii prin intermediul mugtelor de
nisip (Phlebotomus perniciosus) timp de pand la 3 saptamani. Efectul este indirect datorita activitatii
medicamentului de uz veterinar impotriva vectorului.

3.3 Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, medicamentul de uz veterinar nu trebuie utilizat la cateii cu vérsta sub 7
saptimani sau greutatea sub 10 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi la pisici (vezi pet. 3.5 — Precautii speciale pentru utilizare).

3.4 Atentionari speciale

Se poate produce atasarea individuald a cipuselor sau o singurd muscatura de muste de nisip sau tantari
Aedes aegypti. Din acest motiv, nu poate fi exclusa transmiterea bolilor infectioase, daca conditiile sunt
nefavorabile.

Deoarece medicamentul de uz veterinar exercita o actiune repelenta (anti-hranire) impotriva tantarilor
Aedes aegypti timp de 7 zile dupd efectuarea tratamentului, este preferabil ca medicamentul de uz
veterinar si fie aplicat cu o saptamana inainte de expunerea animalelor la acesti tantari.

Medicamentul de uz veterinar rimane eficient impotriva puricilor si dacd animalul se uda. Dupd imersii
saptiménale in apa timp de un minut, perioada de eficacitate insecticida per51stenta impotriva puricilor nu
a fost redusa. Cu toate acestea, trebuie evitata imbaierea prelunglta In cazuri de imbaiere frecventi §1/sau
prelungita eficacitatea insecticida persistenta se poate reduce. In aceste cazuri, nu repetati tratamentul mai
des de o dati pe sdptimana. Dacd cainele trebuie spalat cu sampon, acesta trebuie administrat inaintea
aplicarii medicamentului de uz veterinar sau la un interval de cel putin 2 sdptdméni dupd aplicare, pentru
optimizarea eficacitétii medicamentului de uz veterinar.

Eficacitatea medicamentului de uz veterinar impotriva cipuselor dupd imbdiere sau samponare nu a fost
studiata.

Protectia imediatd impotriva muscaturilor provocate de mustele de n131p nu este documentata Cainii
tratati pentru reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea mustelor de
nisip P. perniciosus trebuie pastrati intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea initiald a
tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Continutul pipetei nu trebuie s vina in contact cu ochii si gura cdinelui care primeste tratamentul.
Este necesard atentie pentru administrarea corectd a medicamentului de uz veterinar, aga cum a fost
descrisa la pet. 3.9. in mod special, trebuie evitata ingestia medicamentului de uz veterinar prin linsul

locului de aplicare sau contactul cu alte animale.

Nu se utilizeaza la pisici.
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Acest medicament de uz veterinar este foarte toxic pentru pisici §i poate determina moartea datorita
particularitétilor fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile s metabolizeze anumite substante,
inclusiv permetrina. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest medicament de uz
veterinar, cdinii vor fi {inuti separat de pisici dupa tratament, pana cand locul de aplicare este uscat. Se
vor lua masuri pentru ca pisicile sd nu lingé locul de aplicare la cinii care au fost tratati cu acest
medicament de uz veterinar. Dacé acest lucru se intampla, adresati-va imediat medicului veterinar.

Consultati medicul veterinar inainte de a utiliza medicamentul e uz veterinar la cainii debilitati si bolnavi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Evitati contactul medicamentului de uz veterinar cu pielea, ochii sau gura.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii medicamentului de uz veterinar.

Spalati bine mainile dupa aplicarea medicamentului de uz veterinar.

Dacéd medicamentul de uz veterinar ajunge accidental pe piele, spilati imediat zona cu apa si sdpun.
Persoanele cu sensibilitate cutanatd cunoscuta pot fi, in mod particular sensibile la acest medicament de
uz veterinar.

In cazuri extrem de rare, simptomele clinice principale care pot apirea sunt iritatiile senzoriale tranzitorii
ale pielii, cum sunt furnicaturi, senzatie de arsurd sau amorteala.

Dacd medicamentul de uz veterinar ajunge accidental in ochi, spélati cu apa din abundenta. Daca iritatia
cutanat sau oculard persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Nu ingerati. In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat asistentd medicald si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Cainii tratati nu trebuie ldsati sa se joace in special cu copiii, pAnd cand locul de aplicare este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cinii in cursul serii. in acest caz, cAinii tratati nu trebuie sa aiba permisiunea sa
doarma Impreuna cu proprietarii lor, Tn mod special daca acestia sunt copii.

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pastrati pipeta in blisterul original pana la utilizare si aruncati
pipeta imediat dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Medicamentul de uz veterinar este toxic pentru organismele acvatice. Cainii tratati nu trebuie lasati sa
intre 1n apele de suprafata timp de 48 de ore dupa tratament, pentru a evita efectele adverse asupra
organismelor acvatice.

Alte precautii:

Solventul din medicamentul de uz veterinar poate pata anumite materiale, cum ar fi piele, tesaturi, plastic
si suprafete finite. Lasati locul de aplicare sa se usuce inainte de contactul cu astfel de materiale.
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3.6 Evenimente adverse

Caini
Foarte rare Tulburiri la locul de aplicare (prurit local, cdderea parului,
(<1 animal / 10 000 animale tratate, eritem, edem si leziuni la locul de aplicare )!
inclusiv raportarile izolate): Tulburiri de comportament (agitatie, neliniste, plansete sau

rostogoliri)?

Tulburiri ale tractului digestiv (vérsaturi, diaree,
hipersalivatie, apetit diminuat)?*

Tulburiri neurologice (de exemplu miscéri instabile, spasme
musculare, letargie)>’

1n general aceste reactii sunt trecatoare
21n general aceste reactii sunt tranzitorii sau trecatoare
3 la céinii sensibili la substanta activa permetrina

Ingerarea accidentald poate determina aparitia de voma pasagera si semne neurologice, cum ar fi
tremuréturi si necoordonare. Se va institui un tratament simptomatic. Nu existd antidot specific.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la cini in timpul gestatiei, lactatiei sau la
animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-
metilpirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

39 Cii de administrare si doze

Administrare spot-on. Se aplicd numai pe pielea intacta.

Doza minima recomandata este:
- imidacloprid 10 mg/kg greutate corporald si permetrind 50 mg/kg greutate corporala.

Schema de administrare cutanati locala in functie de greutatea corporald este urmatoarea:

Ciini (kg Produs Volum Imidacloprid Permetrini

greutate (ml) (mg/kg greutate | (mg/kg greutate

corporald) corporals) corporali)

<4 kg Ataxxa 200 mg/40 mg 0,4 ml minim 10 minim 50
solutie spot-on pentru
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cdini cu greutatea pana la
4 kg

>4kg<10kg Ataxxa 500 mg/100 mg | 1,0 ml 10 - 25 50-125
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea de la 4
kg pani la 10 kg
>10kg<25kg |Ataxxa 1250 mg/250 mg |2,5 ml 10 -25 50-125
solutie spot-on pentru
cdini cu greutatea de la
10 kg pana la 25 kg
>25kg<40kg |Ataxxa 2000 mg/400 mg (4,0 ml 10-16 50 - 80
solutie spot-on pentru
ciini cu greutatea de
peste 25 kg

Pentru cainii cu greutatea > 40 kg trebuie utilizatd combinatia adecvata de pipete.
Pentru asigurarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai precis posibil.

Pentru a reduce reinfestarile cu noi purici este recomandat sa fie tratati toti cainii dintr-o gospodarie. Alte
animale de companie din aceeasi gospodarie trebuie tratate cu medicamentele de uz veterinar
corespunzdtoare. Pentru puricii proveniti din mediul inconjurator al animalului se recomandi utilizarea
aditionald a unui produs corespunzator pentru tratamentul impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor de
dezvoltare.

In functie de incarcarea parazitard, poate fi necesara reluarea tratamentului. Intervalul dintre dou aplicari
trebuie sd fie de 4 saptamani. In cazul expunerii frecvente si/sau prelungite la apa, intervalul poate fi
redus. In aceste cazuri, nu reluati tratamentul cu o frecventd mai mare de o dati pe siptamana.

Pentru a proteja un caine pe tot parcursul sezonului de zbor al mustelor de nisip, tratamentul trebuie
continuat in mod conform pe toata aceasta durata.

La nivelul locului de aplicare pot fi observate modificiri cosmetice temporare (de exemplu, descuamare,
depozite de culoare alba si despicarea firului de par).

Mod de administrare:

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti ugor cu degetul capatul ingust al
pipetei, astfel incat continutul sa se strAngd in corpul pipetei, risuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul si plasati-1 pe pipetd. Apasati si rasuciti, pentru a perfora sigiliul, apoi indepartati capacul de pe
pipeta.

Pentru céinii cu greutate corporala de 10 kg sau mai putin:
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Cu cainele Intr-o pozitie relaxati, indepartati blana dintre omoplati, pana ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei pe piele si apasati de cateva ori corpul pipetei, pentru a goli tot continutul pe piele.

Pentru cinii cu greutate corporald de peste 10 kg:

Cu cainele intr-o pozitie relaxati, intreg continutul pipetei trebuie aplicat uniform in patru zone distincte
ale spatelui animalului, de la omoplati pand la baza cozii. In fiecare zona, indepirtati blana, pana ce piclea
devine vizibild. Aplicati vérful pipetei pe piele si apasati ugor corpul pipetei, astfel incat sa eliberati
numai o parte a continutului pe piele. Nu aplicati cantitati excesive de solutie in nicio zona, deoarece
solutia poate curge pe lateral.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse la citeii sdnatosi sau la cainii adulti, la care s-au administrat doze de 5 ori
mai mari decat cele recomandate sau la citeii ai caror mame au fost tratate cu doze de 3 ori mai mari
decat cele recomandate cu combinatia imidacloprid si permetrind. Severitatea eritemului cutanat care
apare uneori la locul aplicarii creste o datd cu supradoza.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

Codul ATCvet: QP53AC54.
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4.2 Farmacodinamie

Medicament de uz veterinar este un ectoparaziticid de uz topic, care contine imidacloprid si permetrina.
Aceastd combinatie are efecte insecticide si acaricide.

Imidaclopridul este un ectoparaziticid apartindnd grupului de compusi cloronicotinil. Din punct de
vedere chimic, poate fi clasificat ca cloronicotinil nitroguanidina. Imidaclopridul este eficient impotriva
puricilor adulti si a stadiilor lor larvare. In plus, fata de eficacitatea manifestata faa de puricii adulti, s-a
demonstrat si eficacitatea larvicida a substantei pentru locurile din habitatul animalului. Stadiile larvare
din mediul inconjurétor al animalului sunt omoréte ca urmare a contactului cu un animal tratat. Are o
inaltd afinitate fatd de receptorii acetilcolino-nicotinici din regiunea post-sinaptica a sistemului nervos
central (SNC) al insectei. Ca urmare, inhibarea transmisiei colinergice din sistemul nervos al insectei
conduce la paralizia si moartea parazitului.

Permetrina apartine clasei I de piretroide acaricide si insecticide. Piretroidele afecteaza portile de voltaj
ale canalelor de sodiu, la vertebrate si nevertebrate. Piretroidele sunt asa numitele "blocante ale canalelor
deschise", afectand canalele de sodiu prin incetinirea proprietatilor de activare si inactivare, aceasta
conducénd la o stare de hiperexcitabilitate si moartea parazitului.

In cadrul combinatiei acestor doud substante active, s-a demonstrat ca functia imidaclopridului de activare
a ganglionilor artropodelor determina cresterea eficacitatii permetrinei.

4.3 Farmacocinetica

Dupa aplicare topica la cdini, solutia este distribuita rapid pe suprafata corpului animalului. Ambele
substante active raman eficiente pe pielea si parul animalelor tratate timp de cel putin 4 siptimani.
Absorbtia sistemica a acestui medicament de uz veterinar este suficient de mica, astfel incat nu afecteazi
eficacitatea clinica sau toleranta speciei tinta.

Proprietiti de mediu

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sa fie deversat in cursuri de api, datoritd pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice. Pentru cdinii tratati, a se vedea pct. 3.5.

Produsele care contin permetrind sunt toxice pentru albinele melifere.

- INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In ambalajul original, pentru a se proteja de lumina si umiditate.
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5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta din polipropilena de culoare alba, inchisa cu capac din polietilena sau polioximetilend. Fiecare
pipeta este ambalata intr-un plic triplustrat din tereftalat de polietilend / aluminiu / polietilend de densitate
joasa.

Pipetd x 6 ml care contine 2,5 ml solutie.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1, 3, 4, 6, 10 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar ncutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apé, deoarece substantele active
permetrind/imidacloprid pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia

Ts NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

260037
8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
29/06/2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

06/2026
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).




