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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Kiltix 1,25 /0,28 g, ljekoviti ovratnik, za male pse

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ovratnik (38 cm) sadrzava:

Djelatne tvari:

Propoksur 1,25 g

Flumetrin 0,28 g

Pomo¢éne tvari:
Di-n-butil adipat

Propilenglikoldikaprilokaprat

Epoksidirano sojino ulje

Stearatna kiselina
Titanijev dioksid (E171)
Zeljezov oksid (E172), zuti

Polivinilklorid

Zuékasti ovratnik.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijeCenje i sprjecavanje infestacije krpeljima (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) i buhama

(Ctenocephalides canis/felis) u pasa. Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) je indiciran samo kada
Je potrebna istovremena primjena protiv buha i krpelja.

3.3 Kontraindikacije

Ne prim_[un_ tHvatywStenadi mlado od 3 myesecy

Ne primlenfivati u mas < odredeniima koze

Ne primjenjivay wpasa s mehanichom opstaiikaijom probavnog ili mokraénog sustava, bronhijalnom
astmow i deigim cespiratoming i keardinyaskutarsim poremecajima jer karbamati mogu izazvati
kontrakcije glatke muskulature.

Ne primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koje pomocne tvari.

3.4 Posebna upozorenja
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Nakon stavljanja ovratnika postoji moguénost da se pojedini krpel] prihvati na Zivotinu. Stoga se u
nepovoljnim okolnostima ne moze u potpunosti iskljuciti prijenos zaraznih bolesti hgjima pusrediju
krpelji. Krpelji ¢e uginuti i otpustiti se s domacina do 72 sata nakon infestacije, Wpravilu bez uzimanja
krvnog obroka.

Odrasle buhe i njihovi razvoji stadiji (jajasca, li¢inke, kukuljice) koji su prisutni u okruzZenju Zivotinje
(lezaj, tepisi, zastori) su izvor infestacije. Za optimalni nadzor populacije buha u infestiranim
domaéinstvima, preporuduje se tretirati okoli§ Zivotinja odgovarajucim insekticidom.

Treba uzeti u obzir moguénost da druge Zivotinje u istom kucanstvu mogu biti izvor ponovne
infestacije buhama i krpeljima te im po potrebi treba primijeniti odgovaraju¢i VMP.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivti primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Buhe su u pasa i madaka prenositelji razvojnih stadija trakavice Dipylidium caninum_Stoga se
preporuéuje pse dehelmintizirati dok nose ovratnik.

VMP je samo za vanjsku primjenu i psima se ne smije dozvoliti da grizu, trgaju zubima ili progutaju
dio ovratnika.

Posebne mjere oprezs koje mera poduzeti osobd koja primjienjitfe veterinarske-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nakon stavljanja ovratnika psu, ruke treba temeljito oprati vodom i sapunom.

Osobe preosjetljive na propoksur ili flumetrin ili na bilo koju od pomo¢nih tvari trebaju izbjegavati
kontakt s VMP-om.

VMP sadrzava karbamate. U sluéaju simptoma otrovanja odmah potraZite savjet lije¢nika i pokazite
mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

VMP treba éuvati podalje od hrane za ljude i Zivotinje.

Treba izbjegavati izravni kontakt ovratnika s kozom i oima.

Zabranjeno je jesti, piti ili pusiti prilikom rukovanja VMP-om.

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Zabranjeno je igrati se s ovratnikom, pogotovo djeci.

Djeca bi trebala izbjegavati kontakt sa Zivotinjama koje nose ovratnik.

Ne dozvolite djeci da se igraju s ovratnikom ili da ga stavljaju u usta.

Samo za primjenu na zivotinjama.

Posebne mjere opreza za za&tilu okolisa:
Psima s ovratnikom ne smije se dozvoliti da se kupaju u vodotokovima u kojima se nalaze akvati¢ni

organizmi.

3.6 Stetni dogadaji

Pas:
Vrlo rijetko Gubitak dlake na mjestu primjene, nadrazaj na mjes.tu
| (< 1 zivotinja / 10 000 trtiranih primjene, svrbez na mjestu primjene, crvenilo na mjestu
L e e rimjene
zivotinja, ukljucujuci izolirane primy
slucajeve): Uznemirenost

| ‘ Proljev'. Pojacano slinjenje’. Povracanje'

1 v . - bl
\ Svyrbez”, Crvenilo koze~
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Letargija

' Moze se pojaviti nakon unosa VMP-a kroz usta.
? Moze se pojaviti nakon stavljanja ogrlice kod nekih Zivotinja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za
kontakt mozete pronaci u uputi 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije. Obje djelatne tvari nisu
klasificirane kao embriotoksicne, teratogene ni toksi¢ne za reprodukciju te se stoga ne ocekuju takvi
u¢inci na gravidne kuje i kuje u laktaciji.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvedima i drugi oblici interakcije
Ne smije se primjenjivati druge insekticide ili akaricide tijekom nosenja ovratnika.
3.9  Putovi primjene i doziranje

Za kozu.
Malim psima stavlja se 1 ovratnik duZine 38 cm
Samo za vanjsku primjenu.

Ovratnik poéinje djelovati 24 sata nakon postavljanja. Ektoparaziticidni u¢inak traje do 7 mjeseci ako
se neprestano nosi. Na trajanje udinkovitosti utjedu duzina dlake, aktivnost psa i prisutnost parazita u
okolisu.

Savjeti za ispravnu primjenu:

Ovratnik treba neposredno prije primjene izvaditi iz plastiéne folije i odmotati.

Nakon $to se ovratnik izvadi iz kontaktne ambalaze skinu se plasti¢ni drza¢i s njegove unutrasnje
strane.

Ovratnik se psu stavi oko vrata, ali ga se ne smije stezati, a suvi$ni dio PVC vrpce treba provuéi kroz
kop¢u. Ovratnik je dobro stavljen ako ne smeta Zivotinji, a izmedu njega i vrata mogu se staviti dva
prsta.

Ovratnik treba ukloniti kod kupanja psa i treba ga vratiti na psa kada se dlaka osusi. Psi stalno moraju
nositi ovratnik. Ovratnik je udinkovit dok Zivotinja miruje i dok se krede.

Zivotinje s ispucalom, mat i masnom dlakom treba prije stavljanja ovratnika okupati vodom i
Samponom. Ucestalo namakanje (kisa, plivanje, kupanje) moze utjecati na u&inkovitost ovratnika.
Ako je potrebno, ovratnik treba zamijeniti prije ukoliko njegova uinkovitost opadne.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nema realne opasnosti od predoziranja s ovim VMP-om (jednom psu stavlja se jedan ovratnik)
Istrazivanjima na psima razligitih pasmina. dobi i tjelesne tezine (.t.) koji su nosili po 2 ovratnika,
nisu utvrdene lokalne ni sustavne reakcije nepodnosljivosti (hematologki i biokemijski pokazatelji
Kolinesteraza. promjene u mokract, promjene ponasanja). No, u slu¢aju gutanja dijela ovratnika mogu
se javiti klini¢ki znakovi otrovanja karbamatima (poja¢ano slinjenje. suzenje zjenica, povracanje ili
proljev). Uz siptonatshu terapiju treba u venu primijeniti antidot atropin
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3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kéd: QP53ACS5
4.2 Farmakodinamika

Antiparazitski VMP s akaricidnim i insekticidnim ucinkom.
VMP se koristi za suzbijanje infestacije krpeljima i buhama u pasa, a kao djelatne tvari sadrzava
propoksur i flumetrin.

Propoksur je ektoparaziticid iz skupine karbamata, koji trenutno i prolongirano uniitava buhe i krpelje.
Na njihovim kolinergi&nim sinapsama propoksur ireverzibilno ko¢i aktivnost acetilkolin esteraze
(AChE) te se prekomjerno nakuplja oslobodeni acetilkolin (ACh), poremeti prijenos impulsa, a slijedi
paraliza i uginuce buha i krpelja.

Flumetrin (a-ciano-piretroid ili piretroid tipa II) je ektoparaziticid iz skupine sintetskih piretroida koji
u nametnicima remeti prijenos podrazaja. U natrijevim kanali¢ima Ziv¢anih stanica parazita flumetrin
uzrokuje ponovljeno izbijanje impulsa, a to paralizira buhe i krpelje. Taj se ucinak temelji na svojstvu
da Na” i K" ioni prolaze kroz membrane ziv¢anih stanica u razli¢itom opsegu i razli¢itom brzinom. To
je glavni razlog brzog nastupa ,,knock-down’ efekta na buhe. Nakon stavljanja ovratnika na psa
ektoparaziti gube koordinaciju, a slijedi paraliza i uginuce. Flumetrin takoder djeluje repelentno na
buhe te one napuitaju tretirane pse. Flumetrin ima izrazena akaricidna svojstva.

4.3 Farmakokinetika

Nakon §to se iz ovratnika otpuste djelatne tvari, one se raspodijele u dlaku i povrsni sloj koZze u
akaricidnoj i insekticidnoj koncentraciji. Terenskim i laboratorijskim istrazivanjima utvrdeno je da
VMP djeluje znatno bolje i dugotrajnije protiv invazije pasa buhama i krpeljima u usporedbi s
ljekovitim ovratnicima koji sadrze samo jednu od dviju aktivnih tvari. Propoksur i flumetrin u
neznatnim se kolid¢inama apsorbiraju kroz koZu te je ovratnik siguran za upotrebu (za kuni¢a dermalna
LDso > 5000 mg/kg t.t.). Pri tome djelotvornost i razina zastite od ektoparazita ovise o duzini dlake
psa, aktivnosti Zivotinje i intenzitetu infestacije buhama iz neposrednog okolisa.

Svojstva koja se odnose na zastitu okolisa

VMP je toksi¢an za akvati¢ne organizme, ptice i pcele.

Ovaj VMP moze imati dugotrajne nezeljene ucinke u akvati¢nom okolisu.
5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.
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5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 36 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: upotrijebiti odmah.

5.3  Posebne mjere Euvanja
Ovaj VMP nije potrebno &uvati u posebnim uvjetima.
5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija s PETP/AI/PE ili PETP/PE vreéicom koja sadrzi 1 ovratnik (38 cm).

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer propoksur i flumetrin mogu biti opasni za ribe i druge
vodene organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoridtene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/13-01/500

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja 12. 10. 2018.

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

06. 08. 2025

10.  KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom VMP-uy dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
tpue nedie e, e Wil euronwsveterinas /et
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