GEBRAUCHSINFORMATION

Ataxxa 200 mg/40 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde bis 4 kg Ataxxa
500 mg/100 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde von 4 kg bis 10 kg

Ataxxa 1250 mg/250 mg Losung zum Auftropfen fir Hunde von 10 kg bis 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde liber 25 kg

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
KRKA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Deutschland
Mitvertreiber:

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ataxxa 200 mg/40 mg Losung zum Auftropfen fur Hunde bis 4 kg

Ataxxa 500 mg/100 mg Lésung zum Auftropfen fir Hunde von 4 kg bis 10 kg

Ataxxa 1250 mg/250 mg Lésung zum Auftropfen fur Hunde von 10 kg bis 25 kg Ataxxa
2000 mg/400 mg Lésung zum Auftropfen fur Hunde Uber 25 kg

Permethrin/Imidacloprid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede 0,4 ml Pipette enthalt:

Wirkstoffe:
Permethrin 200,0 mg
Imidacloprid 40,0 mg



Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321) 0,4 mg

Jede 1,0 ml Pipette enthalt:

Wirkstoffe:
Permethrin 500,0 mg
Imidacloprid 100,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321) 1,0 mg

Jede 2,5 ml Pipette enthalt:

Wirkstoffe:
Permethrin 1250,0 mg
Imidacloprid 250,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321) 2,5mg

Jede 4,0 ml Pipette enthalt:

Wirkstoffe:
Permethrin 2000,0 mg
Imidacloprid 400,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321) 4,0 mg

Klare gelblich-braunliche Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls (Ctenocephalides felis).

Die am Hund befindlichen Flohe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetoétet.
Eine einmalige Behandlung bietet vier Wochen lang Schutz vor erneutem Flohbefall. Das

Tierarzneimittel kann im Rahmen einer Strategie zur Behandlung der allergischen

Flohdermatitis (FAD) verwendet werden.



Das Tierarzneimittel hat eine anhaltend akarizide Wirkung gegen Zecken (Rhipicephalus
sanguineus und Ixodes ricinus fur vier Wochen und Dermacentor recticulatus fur drei
Wochen).

Es ist mdglich, dass Zecken, die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits am Hund vorhanden
sind, nicht innerhalb von 2 Tagen nach Behandlung getétet werden und angeheftet und
sichtbar bleiben. Deshalb sollten die Zecken, die sich zum Behandlungszeitpunkt am Hund

befinden, entfernt werden, um ein Anheften und Blutsaugen zu verhindern.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Welpen im Alter unter 7 Wochen oder bei einem Korpergewicht unter
1,5 kg Korpergewicht (Tierarzneimittel fir Hunde bis 4 kg), 4 kg Kérpergewicht
(Tierarzneimittel fur Hunde von 4 kg bis 10 kg), 10 kg Korpergewicht (Tierarzneimittel fur
Hunde von 10 kg bis 25 kg), 25 kg Kérpergewicht (Tierarzneimittel fir Hunde Uber 25 kg), da
hierfir keine Daten vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einem
der sonstigen Bestandteile.

Nicht bei Katzen anwenden (siehe Abschnitt 12. -Besondere Warnhinweise).

6. NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Fallen kdnnen an der Applikationsstelle Pruritus, Haarausfall, Erytheme,

Odeme und Erosionen auftreten. Diese klingen in der Regel ohne Behandlung wieder ab.

In sehr seltenen Fallen kdnnen Hunde, die empfindlich auf den Wirkstoff Permethrin
reagieren, Verhaltensanderungen (Erregung, Unruhe, Jaulen oder Walzen), Magen-
DarmSymptome (Erbrechen, Diarrhoe, Speicheln, Appetitlosigkeit) und neurologische
Symptome, wie schwankende Bewegungen und Zucken oder Lethargie zeigen. Diese

Symptome sind generell vorubergehend und klingen ohne Behandlung wieder ab.

Nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Tierarzneimittels kbnnen voribergehend
Erbrechen und neurologische Symptome wie Tremor und Gleichgewichtsstérungen
auftreten. Gegebenenfalls sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein spezifisches
Antidot ist nicht bekannt.



Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren) - Sehr

selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich
Einzelfallberichte).
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt
sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.
7. ZIELTIERART(EN)
Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Verabreichung und Dosierung:

AusschlieBlich zum Auftropfen auf die Haut. Nur auf unversehrte Haut aufbringen.
Als Mindestdosis wird empfohlen:

10 mg/kg Korpergewicht (KGW) Imidacloprid und 50 mg/kg Kérpergewicht (KGW)

Permethrin.

Verabreichung durch topische Anwendung auf der Haut entsprechend dem Kdérpergewicht,

wie folgt:
Hund (kg Arzneimittel Volumen |Imidacloprid Permethrin
Korpergewicht) (ml) (mg/kg (mg/kg

Korpergewicht) | Kérpergewicht)




04 kg Ataxxa 200 mg/40 mg | 0,4 ml mindestens 10 mindestens 50
Losung zum

Auftropfen flir Hunde
bis 4 kg

>4 kg O 10 kg Ataxxa 500 mg/100 mg | 1,0 ml 10-25 50-125
Losung zum

Auftropfen fur Hunde
von 4 kg bis 10 kg

>10 kg 0 25kg |Ataxxa 1250 mg/250|2,5 ml 10-25 50 -125
mg Losung zum

Auftropfen flr Hunde
von 10 kg bis 25 kg

>25 kg 0 40kg |Ataxxa 2000 mg/400j4,0 ml 10 -16 50 -80
mg Losung zum

Auftropfen flr Hunde
Uber 25 kg

Bei Hunden > 40 kg Kdérpergewicht sind die Pipetten entsprechend zu kombinieren.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie

maoglich bestimmt werden.

VorUbergehende kosmetische Veranderungen (z. B. Hautschuppung, weile Ablagerungen

und Verkleben der Haare) kdnnen an der Applikationsstelle beobachtet werden.

Art der Anwendung:

Eine Pipette aus der Packung enthehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. An den
engen Teil der Pipette klopfen, um sicher zu gehen, dass sich der Inhalt im Pipettenkdrper
befindet. Die Verschlusskappe drehen und abziehen. Die Verschlusskappe umdrehen und
das andere Ende der Verschlusskappe zuriick auf die Pipette setzen. Die Verschlusskappe
driicken und drehen, um die Versiegelung zu brechen, dann die Verschlusskappe von der

Pipette entfernen.



Fir Hunde mit einem Korpergewicht von 10 kg oder weniger:

Der Hund sollte ruhig stehen, das Fell zwischen den Schulterblattern scheiteln, so dass die
Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und mehrmals kraftig driicken,

um den Inhalt direkt auf die Haut zu entleeren.

Fir Hunde Uber 10 kg Kérpergewicht:

Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt der Pipette sollte gleichmafig auf vier
Punkte Uber der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum Schwanzansatz, verteilt
werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit scheiteln, bis die Haut sichtbar wird.
Setzen Sie die Spitze der Pipette auf die Haut und driicken Sie leicht, um einen Teil der
Lésung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu vermeiden, dass Lésung an der Seite des
Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte Lo6sungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu

grold gewahlt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um die Mdglichkeit eines Wiederbefalls durch FIéhe zu verringern, wird empfohlen, alle

Hunde eines Haushaltes zu behandeln. Auch andere im gleichen Haushalt lebende Tiere



sollten mit einem geeigneten Tierarzneimittel gegen Flohbefall behandelt werden. Zusatzlich
wird die Behandlung der Umgebung mit einem geeigneten Mittel gegen Fl6he und ihre
Entwicklungsstadien empfohlen, um den Populationsdruck durch Fléhe in der Umgebung zu
vermindern.

In Abhangigkeit vom vorhandenen Populationsdruck durch Ektoparasiten kann eine
Wiederholung der Behandlung notwendig sein. Der Zeitraum zwischen zwei Behandlungen
sollte 4 Wochen betragen. Im Falle einer haufigen und/oder verlangerten Wasserexposition

kann die anhaltende Wirksamkeit reduziert sein. Wiederholen Sie die Behandlung in diesen

Fallen nicht haufiger als einmal pro Woche.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu

schitzen.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen

Verfalldatum nach dem {EXP} nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Einzelne Zecken kdnnen angeheftet bleiben. Aus diesem Grund kann bei unglinstigen
Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch diese Parasiten nicht
ausgeschlossen werden.

Das Tierarzneimittel bleibt wirksam gegen Fléhe, wenn das Tier nass wird. Nach
wdchentlichem Baden in reinem Wasser fur eine Minute wurde die Dauer der anhaltenden
insektiziden Wirksamkeit gegen Fldhe nicht reduziert. Allerdings sollte langeres, intensives

Durchnassen vermieden werden. Im Falle einer haufigen und/oder verlangerten



Wasserexposition kann die anhaltende Wirksamkeit reduziert werden. In diesen Fallen die
Behandlung nicht haufiger als einmal pro Woche wiederholen. Wenn ein Hund ein Shampoo
bendtigt, sollte es vor dem Auftragen des Tierarzneimittels oder mindestens 2 Wochen nach
der Applikation verwendet werden, um die Wirksamkeit des Tierarzneimittels zu erhalten.
Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels gegen Zecken nach dem Schwimmen oder

Shamponieren wurde nicht untersucht

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Es sollte darauf geachtet werden, dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem

Maul des behandelten Hundes in Kontakt kommt.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt 8.
beschrieben, angewendet wird. Insbesondere sollte eine orale Aufnahme durch Lecken an
der Applikationsstelle durch das behandelte Tier oder Tiere, die mit diesem in Kontakt

kommen, vermieden werden.

Nicht bei Katzen anwenden.

Das Tierarzneimittel ist duRerst giftig fir Katzen und kann tddliche Folgen haben. Dies ist
bedingt durch die besondere Physiologie von Katzen und die Unfahigkeit ihres Organismus
bestimmte Verbindungen wie Permethrin zu metabolisieren. Um einen versehentlichen
Kontakt von Katzen mit dem Tierarzneimittel zu verhindern, sind behandelte Hunde von
Katzen fernzuhalten, bis die Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig sicherzustellen,
dass Katzen behandelte Hunde nicht an der Applikationsstelle ablecken. Ziehen Sie

unmittelbar einen Tierarzt zu Rate, wenn dieser Fall eintritt.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken oder geschwachten Hunden ist ein

Tierarzt zu konsultieren.

Das Produkt ist giftig fur Wasserorganismen. Behandelte Hunde sollten 48 Stunden nach der
Behandlung nicht in Gewassern baden, um nachteilige Auswirkungen auf

Wasserorganismen zu vermeiden.



Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

Der Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut, den Augen oder dem Mund ist zu vermeiden.
Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach der Anwendung die Hande grundlich waschen.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut diese unverziglich mit Wasser und Seife
waschen.

Personen mit bekannter Hautliberempfindlichkeit kdnnen besonders empfindlich auf das
Tierarzneimittel reagieren.

Die wichtigsten klinischen Symptome, die in extrem seltenen Fallen beobachtet wurden, sind
vorubergehende sensorische Beeintrachtigungen der Haut, wie Kribbeln, Brennen oder
Geflnhllosigkeit.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, mussen diese sorgfaltig mit
Wasser gespult werden. Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung ist unverzuglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nicht einnehmen. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich geschluckt wird, ist unverziglich
ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Behandelte Hunde sollten, insbesondere von Kindern, nicht angefasst werden, solange die
Applikationsstelle nicht getrocknet ist. Dies kann erreicht werden, wenn die Behandlung am
Abend erfolgt. Einem frisch behandelten Hund sollte nicht erlaubt werden beim Besitzer,
insbesondere bei Kindern, zu schlafen.

Um zu vermeiden, dass Kinder Zugang zu den Pipetten haben, sollten Sie die Pipette in der
Originalverpackung bis zur Verwendung aufbewahren und gebrauchte Pipetten sofort

entsorgen.
Das Losungsmittel in dem Tierarzneimittel kann bestimmte Materialien wie Leder, Stoffe,
Kunststoffe und polierte Oberflachen angreifen. Die Applikationsstelle sollte vor Kontakt mit

solchen Materialien getrocknet sein.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht
belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den

behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt.



Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, Gegenmittel):

Bei gesunden Welpen oder ausgewachsenen Hunden wurden nach Anwendung einer
funffachen Uberdosierung bzw. bei Welpen nach Behandlung der Mutter mit einer dreifachen
Uberdosierung einer Kombination von Imidacloprid und Permethrin keine klinischen
Symptome einer Unvertraglichkeit festgestellt. Der Schweregrad des Hauterythems, welches

an der Applikationsstelle manchmal auftreten kann, steigt mit der Uberdosierung an.

Inkompatibilitaten:

Keine bekannt.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flr Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Nach Gebrauch die Verschlusskappe wieder auf die Pipette setzen. Nicht aufgebrauchte
Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw.

Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

PackungsgroRen:

Pipette aus weilkem Polypropylen, verschlossen mit einer Verschlusskappe, entweder aus
Polyethylen oder Polyoxymethylen.
Jede Pipette ist in einer Dreischichtfolien-Umhullung aus

Polyethylenterephthalat/Aluminium/Polyethylen niedriger Dichte abgepackt.
Die 1-ml Pipette enthalt 0,4 ml Lésung Die

3-ml Pipette enthalt 1,0 ml Lésung



Die 6-ml Pipette enthalt 2,5 ml oder 4,0 ml Lésung Eine
Box enthalt 1, 4, 6, 10 Pipetten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich

bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



