CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kiltix dla matych psow, 1,25 g+ 0,28 g, obroza

. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 obroza o masie 12,5 g zawiera:
Substancje czynne:

propoksur 1,25¢g
flumetryna 0,28 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Obroza
Obroza o dlugosci 38 cm (12,5 g) w kolorze zottym.

. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do zwalczania i ochrony przed inwazja kleszczy z gatunku Rhipicephalus sanguineus
oraz Ixodes ricinus, jak tez pchet Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis u psow.
Dziatanie preparatu rozpoczyna si¢ w ciggu pierwszej doby od zatozenia obrozy
1 utrzymuje si¢ przez szes¢ miesiecy.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow z ranami skory.

Nie stosowa¢ u zwierzat w przypadku istnienia mechanicznej niedroznos$ci
w obrebie uktadu pokarmowego lub moczowego, astmy oskrzelowej badz innych
dolegliwosci plucnych oraz sercowo-naczyniowych poniewaz karbaminiany moga
wyzwala¢ skurcz miesni gladkich.

Nie stosowac u szczenigt ponizej trzech miesigcy zycia.

Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub ktorgkolwiek
z substancji pomocniczych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Obroza przeznaczona jest wyltacznie do stosowania zewngtrznego.

Zwierze powinno nosi¢ obroze nieprzerwanie w celu zapewnienia 6-miesi¢cznego okresu
ochrony. Obroze nalezy zdja¢ po uptywie okresu leczenia. Nalezy okresowo sprawdzac
1 dostosowywac zamocowanie obrozy, jezeli b¢dzie to konieczne.

Skutecznos$¢ oraz czas dziatania obrozy sg zalezne od jakos$ci i stanu sierSci oraz ilosci
pasozytow w Srodowisku. W przypadku zmniejszania si¢ skuteczno$ci obrozy, moze by¢
konieczna jej weczesniejsza wymiana.

Nalezy unika¢ czestej lub dlugotrwatej ekspozycji na dziatanie wody lub nadmiernego
stosowania szamponu, gdyz moze to spowodowac skrocenie czasu dziatania produktu.



Dla uzyskania optymalnego efektu eliminacji pchet przy silnej inwazji
w pomieszczeniach domowych, moze by¢ konieczne zastosowanie w S$rodowisku
odpowiedniego srodka insektobojczego.

4.5. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas zaktadania obrozy unikaé zbyt dtugiego kontaktu z preparatem.

Osoby, u ktorych wystgpilo uczulenie na skfadniki preparatu powinny unikad
bezposredniego z nim kontaktu.

Dzieci powinny unika¢ kontaktu ze zwierzetami noszacymi obroze.

Przechowywac¢ z dala od pozywienia i karmy dla zwierzat.

Nie nalezy bawi¢ si¢ obrozg co szczegdlnie dotyczy dzieci.

Nie nalezy ssa¢ ani zu¢ obrozy co szczegdlnie dotyczy dzieci.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Obroza jest przeznaczona do stosowania zewnegtrznego jako produkt roztoczo-
i owadobojczy 1 nie mozna pozwoli¢ na jej potknigcie przez psa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Po zatozeniu obrozy umy¢ doktadnie rece woda i mydtem.

Osoby ze znang nadwrazliwos$cig na substancje¢ czynng propoksur badz flumetryn¢ lub
ktoérakolwiek z substancji pomocniczych powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skora lub oczami.

Nie pi¢, nie jes¢, nie pali¢ w trakcie stosowania.

Produkt zawiera karbaminian (propoksur). W przypadku objawdéw zatrucia nalezy
zwr6ci¢ sig o pomoc medyczng.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza

reguta:

- bardzo czgsto (wigecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane
w jednym cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt cz¢sto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ obserwowane zmiany w zachowaniu takie jak
pobudzenie lub ospatos¢.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg si¢ pojawi¢ reakcje w miejscu podania takie jak
$wiad, rumien, zmiany skdrne 1 utrata siersci.

Niektore zwierzeta, w bardzo rzadkich przypadkach, moga doswiadczy¢ lekkiego
swedzenia oraz zaczerwienienia skory.

W bardzo rzadkich przypadkach, po pobraniu drogg doustng moga wystapi¢ objawy takie
jak wymioty, biegunka czy $linotok.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

W przeprowadzonych na kilku gatunkach badaniach laboratoryjnych nie zaobserwowano
zadnych negatywnych skutkow stosowania preparatu w okresie cigzy lub laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nie s3 znane, jednak nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych insektycydow.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania

Dla pséw o masie ciata do 10 kg stosujemy jedng obroze dlugosci ok. 38 cm (12,5 g)
zapinajac j3 luzno na szyi zwierzecia. Obroza powinna by¢ noszona stale z wyjatkiem
kapieli. Mozna jg zatozy¢ ponownie gdy siers¢ wyschnie.

Nalezy wyja¢ obrozg¢ z torebki ochronnej bezposrednio przed zastosowaniem. Nalezy
rozwing¢ obroze 1 upewni¢ si¢, ze na jej wewngtrznej stronie nie ma zadnych
pozostatosci plastikowych taczen. Nalezy zalozy¢ obroze na szyje zwierzgcia
1 dostosowac¢ jej dtugos¢ nie zaciskajac zbyt mocno (wskazowka: powinno by¢ mozliwe
wsunigcie dwoch palcéw pomiedzy obroze a szyje zwierzecia). Nalezy przeciagnad
wolng koncéwke obrozy przez szlutke 1 odcigé niepotrzebny odcinek na dlugosci 2 cm.

4.10. Przedawkowanie  (objawy, sposob  postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W  przeprowadzonych badaniach przy aplikacji dwoch obrozy na zwierze nie
zaobserwowano zadnych negatywnych skutkéw przedawkowania preparatu.

Objawy zatrucia karbaminianem takie jak $linotok, zwezenie zrenic, wymioty lub
biegunka moga wystapi¢ zwlaszcza gdy obroza zostala pogryziona lub potknigeta.

Jesli wystapia objawy zatrucia karbaminianem leczenie obejmuje postepowanie
objawowe oraz podanie dozylne atropiny jako odtrutki.

4.11. Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych, pyretryny
1 pyretroidy, flumetryna w polaczeniach
Kod ATCvet: QP53ACS55

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania propoksuru polega na hamowaniu aktywno$ci enzymu
cholinoesterazy, co prowadzi do kumulacji endogennej acetylocholiny w obrgbie
zakonczen widkien nerwowych pasozytow, a w efekcie do ich porazenia i $§mierci.
Flumetryna dziata w obrgbie kanatoéw sodowych otoczki wtokien nerwowych. Powoduje
ich dlugotrwate otwarcie i wnikanie jonéw sodowych do wnetrza widkna nerwowego,
uniemozliwiajagc tym samym repolaryzacje 1 przewodzenie bodzcow. Prowadzi to do
paralizu i $mierci pasozytow.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne zwarte w preparacie to propoksur, nalezacy do pochodnych kwasu
karbaminowego oraz syntetyczny pyretroid - flumetryna. Podczas noszenia obrozy przez



zwierze uwalniajg si¢ one w sposob ciagly 1 rozprzestrzeniajg w jego siersci, dziatajac na
pasozyty w sposob kontaktowy. Wchlanianie obydwu sktadnikow przez skore psow jest
znikome 1 nie stanowi zadnego zagrozenia dla zwierzat.

5.3 Wplyw na srodowisko

Produkt ten jest wysoce toksyczny dla organizméw wodnych, ptakow 1 pszczot.

Nie mozna pozwala¢ psom noszacym obroze na ptywanie w ciekach i zbiornikach
wodnych, w ktorych bytuja organizmy wodne.

Produkt ten moze powodowa¢ dtugotrwate, niepozadane skutki w srodowisku wodnym.
Nie uzywaé¢ ponownie opakowania produktu. Puste opakowanie nalezy zniszczy¢ lub
pozby¢ sie go zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Dwu-n-butylu adypinian;

Glikolu propylenowego oktaniano-dekanian;

Oksyetylowany olej sojowy;

Kwas stearynowy;

Winylu polichlorek;

Mieszanina barwnikow — zZelaza tlenek, zolty (E 172) 37,91%, tytanu dwutlenek
(E 171) 62,09 %

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3
lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister z folii poliestrowo-polietylenowej zawierajacy jedng obroze 12,5 g umieszczony
pojedynczo w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Nie zanieczyszcza¢ rzek, ciekow 1 zbiornikow wodnych ani innych zrédet wody
niewykorzystanym produktem.



7.

10.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1365/ 03

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/06/2003
Data przedtuzenia pozwolenia: 30/10/2008, 26/06/2014

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



