PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Kiltix 1,25 g/0,28 g medikovany obojek pro malé psy

Kiltix 3,02 g/0,68 g medikovany obojek pro stiedni psy
Kiltix 4,5 g/1,013 g medikovany obojek pro velké psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy obojek obsahuje:
Lécivé latky:
Hmotnost Propoxurum | Flumethrinum
Kiltix medikovany obojek pro malé psy (38 cm) 125¢g 1,250 g 0,280 g
Kiltix medikovany obojek pro stiedni psy (53 cm) 302 ¢g 3,020 g 0,680 g
Kiltix medikovany obojek pro velké psy (70 cm) 450¢g 4,500 g 1,013 g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Dibutyl-adipat

Propylenglykol-dioktanodidekanoat

Séjovy olej, epoxidovany

Kyselina stearova
Oxid titanic¢ity (E 171)
Zluty oxid Zelezity (E 172)

Polyvinylchlorid

Obojek zluté barvy pokryty bilym praskem.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro psy napadené nebo ohrozené smiSenym napadenim blechami (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) a klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus). Veterinarni 1&Civy
ptipravek je urcen pouze pro piipady, kdy je indikovano soucasné pouZiti proti blecham a klist’attim.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s poranénim ktize.

Nepouzivat u zvitat s mechanickou obstrukci traviciho nebo mo€ového tistroji, bronchidlnim astmatem
nebo jinymi plicnimi a kardiovaskularnimi potiZzemi, protoze karbamaty mohou vyvolat kontrakci

hladkych svald.




Nepouzivat u §ténat do 3 mesici.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Zvirata se zcuchanou, matnou ¢i mastnou srsti by méla byt pfed nasazenim obojku vykoupana
a Samponovana. Pokud se obojek opakované namoci (dést, plavani, koupani), mize to ovlivnit jeho
ucinnost.

Pfi napadeni blechami je Casto zamoteno i okoli zvifete (pelisky, koberce, zavésy, ...). Je proto
doporuceno osetiit vhodnymi ptipravky proti blecham a pravideln€¢ vysavat i okoli zvifete. Toto

opatieni snizuje zamotenost okoli a prodluzuje ochranu proti novému napadeni psti blechami.

Me¢la by byt zvazena moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infestace blechami a klistaty, a tato zvifata by méla byt podle potieby oSetiena vhodnym piipravkem.

Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele do 3 dnli po napadeni, aniz by sala krev. Béhem
terapie muze dojit k pfisati ojediné€lych klistat. Za nepfiznivych podminek proto nelze jednoznacné
zamezit pfenosu infekéniho onemocnéni klistaty.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Obojek je urceny k vnéj$imu pouziti. Zamezte zviteti zvykani obojku. Vyvarujte se kontaktu obojku ¢i
prasku na obojku s o¢ima nebo nosem zvitete.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Skladujte odd€len¢ od potravin a krmiva.

Pripravek obsahuje karbamat. V piipadé toxickych ptiznakli vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou ptecitlivélosti na propoxur nebo flumethrin nebo na nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s obojkem.

Zabrante kontaktu obojku s kuzi a o€ima. V pifipadé podrazdéni klize, o¢i nebo dychacich cest
vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pfi manipulaci s medikovanym obojkem nepijte, nejezte a nekuite.

Zvitata s medikovanym obojkem by nemeéla piijit do kontaktu s batolaty a malymi détmi. Nedovolte
malym détem dotykat se obojku, hrat si s nim, nebo ho vkladat do ust.

Nedovolte zvitatim, kterd nosi tento medikovany obojek, spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Uchovavejte sacek s medikovanym obojkem az do pouziti v papirové krabicce.

Po manipulaci s medikovanym obojkem si diikladn€ umyjte ruce mydlem a vodou.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Nedovolte pstim s nasazenym medikovanym obojkem plavat ve vodnich tocich.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Vypadavani srsti v misté podani, svédéni v misté poodam, 1éze
v misté podani, zarudnuti v misté podani, zména kuze

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, v misté podéni

véetn¢ ojedinélych hlaseni): Poruchy chovéni, neklid
Prajem!', nadmérné slinéni', zvraceni!
Svédéni?, zarudnuti kiize?




| Letargie

I MiiZe se vyskytnout po peroralni expozici piipravku. Pokud se tyto piiznaky objevi, obojek musi byt okamzité odstranén. V
ptipadé potieby je tieba provést protiopatfeni uvedena v bod¢ 3.10 Ptiznaky pfedavkovani.
2 MiZe se vyskytnout u nékterych zvifat po nasazeni obojku.

HIaseni nezédoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostdtnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti. Pro obé
ucinné latky nebyl podan dikaz o teratogennim, fetotoxickém i¢inku a maternalni toxicité.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce
Lécba jinymi akaricidy anebo insekticidy se v dob& noseni medikovaného obojku nedoporucuje.
3.9 Cesty podani a davkovani

Kozni podani.

Pouze pro vnéjsi podani.

Pro malé psy je urcen jeden obojek o délce 38 cm.
Pro stiedni psy je urcen jeden obojek o délce 53 cm.
Pro velké psy je urcen jeden obojek o délce 70 cm.

Uctinek medikovaného obojku nastupuje 24 hodin po jeho nasazeni. Obojek musi byt stile nasazen po
ochrannou dobu 7 mésicti. Uginkuje jak pii pohybu, tak i v klidu.

Utinnost a délka uéinku obojku zavisi na délce, hustoté a stavu srsti a na stupni zamoteni parazity. Pi
poklesu uc¢innosti obojku muze byt nutné vymeénit jej jeSté pfed vyprSenim deklarované délky
ucinnosti.

Pokyny pro spravné podani:

Obojek vyjméte z ochranného sacku té€sné pred nasazenim.

Obojek rozviiite a odstrafite piipadné kousky plastovych spojek. Nasad’te zviteti obojek na krk tak,
aby nebyl pfilis§ utazeny (pfi spravném nasazeni lze pod obojek vsunout 2 prsty).

Volny konec obojku protahnéte poutkem a odstfihnéte presahujici ¢ast ve vzdalenosti 2 cm za
poutkem. Pravideln€ kontrolujte, zda je obojek spravné utazen.

Sundejte obojek pied Samponovanim, nebo kdyz pes plave a nasad’te ho, kdyz srst vyschne.
3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vzhledem k charakteru medikovaného obojku je nepravdépodobny vyskyt klinickych ptiznaki
zptisobenych predavkovanim 1égivych latek. Zadné lokalni anebo systémové nezadouci winky
(klinicka biochemie, hematologie, cholinesterdza, mocovy status, parametry chovani) nebyly
pozorovany pii nasazeni 2 medikovanych obojkli zaroven u psi rlznych plemen, véku anebo
hmotnosti.

Ptiznaky otravy karbamaty, jako je slinéni, zizeni zornice, zvraceni nebo prijem se mohou vyskytnout
zvlaste tehdy, kdyz zvife medikovany obojek zvyka nebo pozije.

Objevi-li se klinick¢é pfiznaky otravy karbamaty, léba vyzaduje symptomatickd opatieni
a intravendzni podani antidota atropinu.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53ACS55
4.2 Farmakodynamika

Propoxur je ektoparazicid s karbamatovym zplsobem ucinku. Za normalnich okolnosti probiha
nervovy vzruch tim zplsobem, Ze acetylcholin na nervové synapsi je odbouran cholinesterazou,
synapse se uvolni a miize probéhnout dalsi nervovy vzruch.

Mechanismus a¢inku karbamati (propoxuru) je ten, Ze blokuji cholinesterazu, acetylcholin se toxicky
nakumuluje a vzruchy neprobihaji. Tim jsou klistata, blechy a dalsi ektoparazité zabijeni. Toxicita pro
savce je velmi nizka.

Flumethrin je ektoparazicid ze skupiny syntetickych pyrethroidd. Mechanismus ucinku spociva
v polarizaci a depolarizaci Na* vné a uvnitf nervového vldkna.

4.3 Farmakokinetika

Ptirozeny pohyb oSetfenych zvifat zajistuje pribézné uvoliiovani obou ucinnych latek na srsti a kiizi
zvitete.

Koncentrace obou insekticidil v psi srsti se udrzuje od zacatku aplikace po dobu 7 mésicti.

Kombinace propoxuru a flumethrinu proti blecham a klistatim viditeln€ potencuje U€innost oproti
ucinnosti jednotlivych t€innych latek aplikovanych samostatné. Potencovany i¢inek obou ucinnych
latek se udrzuje rovnéz po dobu 7 mésici. Na zakladé dermalni LDs, (> 5000 mg/kg Z. hm.) stanovené
u kralika a také vysledkti bezpecnostnich studii cilového druhu zvifat je mozné u léCenych jedinci
predpokladat pouze zanedbatelnou dermalni resorpci, a tudiz i bezvyznamnou systémovou dostupnost
obou ucinnych latek obojku.

Environmentalni vlastnosti

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize mit dlouhodobé nezadouci ucinky na vodni organismy.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Papirova krabicka obsahujici jeden obojek v PETP/AI/PE nebo PETP/PE sacku.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Leécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze propoxur a flumethrin
mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislus$ny veterindrni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

7. REGISTRACNI CiSLA

Kiltix 1,25 g/0,28 g medikovany obojek pro malé psy - 99/018/09-C
Kiltix 3,02 g/0,68 g medikovany obojek pro stiedni psy - 99/019/09-C
Kiltix 4,50 g/1,013 g medikovany obojek pro velké psy - 99/020/09-C
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 6. 2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databdzi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

