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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Kiltix I ,25 g10,28 g, ljekoviti ovratnik, za male pse

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ovratnik (38 cm) sadrZava:

Djelatne tvari:
Propoksur
Flumetrin

1,25 g
0,28 g

Pomo6ne tvari:
Di-n-butil adipat

Propi I engl i koldikapri lokaprat

Epoksidirano soj ino ulje

Stearatna kiselina

Titanijev dioksid (E I 7 I )

Zeljezov oksid (El 72),iuti

Polivinilklorid

Zu6kasti ovratnik.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

zalijed'enje i sprjedavanje infestacije krpeljima (Ixodes ricinus, Rhipicephatus sanguinezs) i buhama(ctenocephalides canis/felrs) u pasa. veterinarsko-medicinski proizvod(vMp) je Indiciran samo kadaje potrebna istovremena primjena protiv buha i krpelja.

3.3 Kontraindikacije

m probavnog ili mokrainog sustava, bronhijalnom

kontrakcije gratke muskurature 
m poreme6ajima jer karbamati mogu izaziati

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne rvari ili na bilo koje pomoine tvari.

3.4 Posebna upozorenja
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Nakon stavljanja ovratnika postoji mogu6nost da se pojedini krpelj prihvati na

nepovoljnim okolnostima ne moZe u potpunosti iskljuditi prijenos zaraznihbol

krpelji. K,rpelji 6e uginuti i otpustiti se s doma6ina do 72 sata nakon infestacije a

krvnog obroka.

Odrasle buhe i njihovi razvoji stadiji (jaja5ca, lidinke, kukuljice) koji su prisutni u okruZenju Zivotinje

(leZaj,tepisi, zaslori) su izvor infestacije. Za optimalni nadzor populacije buha u infestiranim

doma6instvima, preporuduje se tretirati okoli5 Zivotinja odgovaraju6im insekticidom.

Treba uzeti u obzir mogu6nost da druge Zivotinje u istom ku6anstvu mogu biti izvor ponovne

infestacije buhama i krpeljima te im po potrebi treba primijeniti odgovaraju6i VMP.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere oDreza za ne5kodlii orimienu u cilinih Zivotinia:

Buhe su u pasa i madaka prenositelji razvojnih stadija trakavice Dipylidium caninum Stoga se

preporuduje pse dehelmintizirati dok nose ovratnik.

VVif ;e ,u.o ,u vanjsku primjenu i psima se ne smije dozvoliti da grizu, trgaju zubima ili progutaju

dio ovratnika.

m inski

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

Osobe preosjetljive nu p.opokrur ili flumetrin ili na bilo koju od pomo6nih tvari trebaju izbjegavati

kontakt s VMP-om.
VMp sadrZava karbamate. U sludaju simptoma otrovanja odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite

mu uputu o VMP-u ili etiketu.

VMP treba duvati podalje od hrane za ljude i Zivotinje.

Treba izbjegavati inavni kontakt ovratnika s koZom i odima'

Zabranjenoje jesti, piti ili puSiti prilikom rukovanja VMP-om'

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Zabranjeno je igrati se s ovratnikom, pogotovo djeci.

Djeca bi treLala izbjegavati kontakt sa Zivotinjama koje nose ovratnik-

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

Samo za primjenu na Zivotinjama.

Posebne rcre oDrezaza okoliSa:

Psima s ovratnikom ne smije se dozvoliti da se kupaju u vodoto,kovima u kojima se nalaze akvatidni

organizmi.

3.6 St"tri dogatlaji

Pas:

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja / t0 000 tretiranih

Zivotinja, uklj uduj u6i izolirane

sludajeve):

Gubitak dlake na mjestu primjene, nadraLaj na mjestu

primjene, svrbe2 na mjestu primjene. crvenilo na mjestu

primjene

Uznemirenost
I

] eroljev'. Pojadano stinjenjer. Povracanjel

SvrbeZr, Crvenilo koTel
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Letargija
rMoze
2 Moze

se pojaviti nakon unosa VMp-a kroz usta.
se pojaviti nakon stavljanja ogrlice kod nekih Zivotinja.

vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neskodljivosti VMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja )a stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivunl". oagouurulue. podatke za
kontakt moZete pronaii u uputi o 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 embriotoksidne, teratogene nitokridn. za reprodukciju te se stoga ne odekuju takvi
udinci na gravidne kuje i kuje u laktaciji.

3'8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne smije se primjenjivati druge insekticide ili akaricide tijekom no5enja ovratnika.

3.9 Putovi primjene i doziranje

ovratnik podinje djelovati 24 satanakon postavljanja. Ektoparaziticidni udinak traje do 7 mjeseci ako
se neprestano nosi. Na trajanje udinkovitosti utjedu duZina dluk", aktivnost psa i piisutnost parazita u
okoliSu.

Savjeti za ispravnu primjenu:
ovratnik treba neposredno prije primjene izvaditi iz plastidne folije i odmotati.
Nakon 5to se ovratnik izvadi iz kontaktne ambalaie rkin, ,. plastidni drZadi s njegove unutrasnje
strane.
ovratnik se psu stavi oko vrata, ali ga se ne smije stezati, a suviSni dio pVC vrpce treba provu6i krozkopdu' ovratnik je dobro stavljen ako ne smeta zivotinji, a izmedu njega i vrata mogu se staviti dvaprsta.

ovratnik treba ukloniti kod kupanja psa i treba ga vratiti na psa kada se dlaka osusi. psi stalno morajunositi ovratnik. ovratnik je udinkovit dok Zivotinja miruje i dok se kre6e.

Zivotinje s ispucalom, mat i masnom dlakom treba prije stavljanja ovratnika okupati vodom iSamponom' Udestalo namakanje (kiSa, plivanje, kupanle;rnoi" utl".uti na udinkovitost ovratnika.Ako je potrebno, ovratnik treba zamijeniti prije ukoliko n;.gouu udinkovitost opadne.

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

Zakoht.
Malim psima stavlja se I ovratnik duZine 3g cm
Samo za vanjsku primjenu.

Nema realne opasnosti od predoziranj a s ovim VMP-om (ednom psu stav lja se jedan ovratnik)IstraZivanj ima na psima razliditih pasm tna. dobi i tjelesne te2ine (t.t.) koji su nosili po 2 ovratnika,nisu utvrdene lokalne ni sustavne reakcij e nepodno5ljir,osti (hematoloSki i b iokem ij ski pokazatelj ikolinesteraza. promjene u mokrac r. promJene ponaSanja). No. u sl ucaju gutanja drjela ovratnika moguse javiti kliniiki znakovi otrovanja karbamarima (pojadano sl inj enJ e. suZenje zjenica. povracanje ilipruljcr ). Uz sirrrpLrrrrratsk Lr telapijLr treba u rcrru primijcniti anti
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3.l l

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QP53AC55

4.2 Farmakodinamika

Antiparazitski VMP s akaricidnim i insekticidnim udinkom.

VMp se koristi za suzbijanje infestacije krpeljima i buhama u pasa, a kao djelatne tvari sadtLava

propoksur i flumetrin.

propoksur je ektoparaziticid iz skupine karbamata, koji trenutno i prolongirano uniStava buhe i krpelje.

Na njihovim kolinergidnim sinapsama propoksur ireverzibilno kodi aktivnost acetilkolin esteraze

(AChE) te se prekomjerno nakuplja oslobodeni acetilkolin (ACh), poremeti prijenos impulsa, a slijedi

paraliza i uginu6e buha i krpelja.
hlumetrin (o-ciano-piretroid iii piretroid tipa II) je ektoparaziticid iz skupine sintetskih piretroida koji

u nametnicima remeti prijenos podraiaja. U natrijevim kanali6ima Zivdanih stanica parazita flumetrin

uzrokuje ponovljeno izbijanje impulsa, a to paralizira buhe i krpelje. Taj se udinak temelji na svojstvu

da Na- i f- ioni prol ur" irrrmembrane Zivdanih stanica u razliditom opsegu i razliditom brzinom. To

je glavni razlogbrzog nastup a ,,lcnock-down" efekta na buhe. Nakon stavljanja ovratnika na psa

ettparaziti gube koordinaciju, a slijedi paraliza i uginuie. Flumetrin takoder djeluje repelentno na

buhe te one napu5taju tretirane pse. Flumetrin ima izraiena akaricidna svojstva.

4.3 Farmakokinetika

Nakon Sto se iz ovratnika otpuste -djelatne tvari, one se raspodijele u dlaku i povrSni sloj koZe u

akaricidnoj i insekticidnoj koncentiaciji. Terenskim i laboratorijskim istraZivanjima uWrdeno je da

VMe djeluje znatno bolje i dugotrajnije protiv invazije pasa buhama i krpeljima u usporedbi s

ljekoviiim tvratnicima loji saJrZe samo jednu od dviju aktivnih tvari. Propoksur i flumetrin u

neznatnim se kolidinama apsorbiraju koz koZu te je ovratnik siguran za upotrebu (za kuni6a dermalna

LD:o > 5000 mg/kg t.t.). P;i tome djelowornost i razina zaStite od ektoparazita ovise o duZini dlake

psa, aktivnosti Zivotinje i intenzitetu infestacije buhama iz neposrednog okoliSa.

Svojstva koja se odnose na za5titu okoli5a

VMP je toksldan za akvatidne organizme, ptice i pdele.

oraj vMR moze imati dugotrajne nezeljene uiinke u akvatidnom okoliSu.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 GlavneinkornPatibilnosti

Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukliuiuju6i ograniienja

primjene *ti-it 
"oUnih 

i antipa""rit.kih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniEio rizik od rtzvoia rezistencije

Nisu poznate.
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5.2 Rok valjanosti

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

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija s PETP/AI/PE ili PETP/PE vreiicom koja sadrZi I ovratnik (3g cm).

5'5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijara nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

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

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u 1\l{1 s lokalnim propisima i svim nacionalnim iustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMp.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJAZASTAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH

7. BROJ(EVr) ODOBR-ENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP /t-322-05l I 3-0 I /500

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja 12.10. 2018.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

06. 08. 202s

IO. KLASTFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

V!lP se izdaje bez veterinarskog recepta.

Detalj ne informacije o o\,om VMp-u dostupne su u Un rjinoj bazi podaraka o proizvodima
/h
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