A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Kiltix 3,02 g/0,68 g nyakorv kdzepes testii kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden nyakorv (53,0 cm) tartalmaz.
Hatoanyagok:

Propoxur 3,029
Flumetrin 0,68 g

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Di-n-butil-adipat

Propilénglikol-dikaprilokaprat

Epoxidalt szdjaolaj

Sztearinsav

Sarga vas-oxid (E 172)

Titan-dioxid (E171)

Polivinil-klorid

Sarga szinii nyakorv.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak kullancs-(Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus), valamint bolhafert6zésének
(Ctenocephalides canis, C. felis) megsziintetésére és az ujrafert6z0dés megakadalyozasara
alkalmas.

Bolhak ¢és kullancsok altali kevert fertézésében szenvedd vagy ezek kockazatanak kitett kutyak
szamara. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa csak akkor javallt, ha bolhak és kullancsok
elleni hasznalat egyidejlileg javallt.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 3 honaposnal fiatalabb kolykon.
Nem alkalmazhato bOrsériilés esetén.
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Nem alkalmazhato az emészto- ill. a vizeletkivalaszto rendszer mechanikus elzarddasa esetén,
asztma vagy mas légzdszervi vagy keringési probléma esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Gyermekeket ne engedjiink a nyakdrvet viseld allattal érintkezni
Elelmiszerektdl, takarmanytol elzarva tarolando.
Kiilonosen gyermekeknek tilos a nyakorvvel jatszani, illetve a nyakorvet nyalogatni és ragesalni.

A bolhapete és larvak a kutya alomanyagaban és kornyezetében (szonyegek, fliggdnyok) talalhato,
igy ezeket a helyeket megfeleld rovardld szerrel rendszeresen kezelni és porszivozni kell.

Ezekkel az 6vintézkedésekkel csokkenthetd a kdrnyezet bolhafert6zottsége, és megnovelhetd a
nyakdrv hatastartama.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy haztartdson beliil mas allatok is bolhakkal és
kullancsokkal valé wjrafert6z6dés forrasai lehetnek, igy azokat is megfelel6 termékkel kell kezelni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Mint minden allatgy6gyaszati készitmény esetében, ne engedje, hogy kisgyermekek jatsszanak a
nyakdrvvel, vagy a szajukba vegyék.

Gyerekeket ne engedjiink a nyakorvet viseld allattal érintkezni.

Kiilonleges Ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

A nyakorv kiilséleg hasznaland6, széjon at nem adhat6!

Az allatok kezelését végz0d személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

El kell kertiilni a szem ¢€s bor kozvetlen érintkezését a nyakorvvel.

A nyakorv felhelyezése alatt enni, inni vagy dohanyozni tilos.

A nyakorv felhelyezését kovetden b szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.

A propoxur ill. flumetrin irdnti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény karbamadtot tartalmaz. Mérgezési tlinetek (pupilla sziikiilet,
hanyas, nyalzas, hasmenés) jelentkezésekor haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmeére iranyulo kiillonleges 6vintézkedések:
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vizekben GSzni.

3.6 Mellékhatasok

Kutya
Nagyon ritka Az alkalmazas helyén szérhidny, Az alkalmazas helyén viszketés,
(10 000 kezelt allatbol Az alkalmazas helyén 1€z10, Az alkalmazas helyén borpir,
kevesebb mint 1-nél Az alkalmazas helyén borelvaltozas
jelentkezik, beleértve az Viselkedészavar, Nyugtalansag
izolalt eseteket is): Hasmenés 1, Fokozott nyalzas 1, Hanyés !

Viszketés 2, Bor kipirosodasa 2

Levertség
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! Eléfordulhat az allatgyogyaszati készitménnyel szajon at torténd érintkezés utan. Ha ezek a tinetek jelentkeznek, a nyakdrvet
azonnal el kell tavolitani.
2 Egyes allatoknal a nyakorv felhelyezése utén tapasztalhato.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyelO rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkoz6 elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vemhesség és laktacio:

A klinikai vizsgalatok alapjan — bar az informacio korlatozott — az allatgyogyaszati készitmény nem
artalmas vemhesség ¢€s laktacio idején.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Mas inszekticid vagy akaricid szerrel egyidejlileg nem alkalmazhato.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Alkalmazads modja: kiils6leges alkalmazas

Kozepes testméretii kutydkra egy darab 53cm hosszu, (30,2 g) nyakorv helyezendd.

A nyakorv a feltétel utan 24 oraval fejti ki hatésat.

Folyamatos viselés soran optimalis korilmeények kozott 7 honapon keresztiil hatasos. A
hatékonysag szintjét és idotartamat befolyasolja a kutya szérzetének allapota és hosszlsaga, a kutya
aktivitasa, a fert6zottség mérteke.

A helyes alkalmazasra vonatkozd javaslat

Valasszuk ki a kutya nyakméretének megfeleld hosszsagi nyakorvet, majd vegyik ki a
véddcsomagolasbol.

Tekerjiik ki a nyakorvet, és ellendrizziik, hogy nem maradt-e milanyag 6sszekoté elem a nyakorv
belsején. Lazan helyezziik fel az allat nyaka koré a nyakorvet (jo felhelyezésnél a nyak bore és a
nyakorv kozé két ujjunk becstsztathatd). A nyakorv végét dugjuk at a bujtaton és vagjuk le a 2 cm-
nél hosszabb tullogo részt!

A felhelyezett nyakorvet idokdzonként célszerl ellendrizni, és ha szilikséges, utdna kell allitani,
kiilonos tekintettel a gyorsan novekvd kolykokre.

Fiirdetés vagy usztatas eldtt tdvolitsa el a nyakorvet, és csak a szOrzet szaradasa utan helyezze
vissza. Az ismételt nedvesség hatasara a nyakorv hatékonysaga csokkenhet.

Az éllatgyogyaszati készitményt folyamatosan kell hordani. Egyedi esetekben el6fordulhat, hogy a
nyakorv viselése alatt kullancsfert6z0dést tapasztalunk. A kullancs megtelepszik a kutyan, de
legkésObb 3 nap alatt elpusztul, altalaban anélkiil, hogy vért szivott volna.

Egyéb informéciok:

Sziikség szerint hamarabb cserélje a nyakorvet, ha a hatékonysagat elvesztette. A nyakorv
hatékonysaga ellendrizhetd, ha a nyakorvet egy fémtarggyal megkaparjuk. Ha a kapart feliilet fehér,
a nyakorv még hatékony. Ha nem fehér, uj nyakorvet kell felhelyezni.




4

Szennyezett, koszos, zsiros szOrii kutyakat a tokéletesebb védelem érdekében javasolt samponos
fiirdetéssel el6kezelni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az éllatgyogyaszati készitmény gyogyszerformaja miatt tiladagolas valdsziniitlen.

Széleskorti kisérletek soran egyidejlileg helyeztek fel két nyakdrvet kiilonbozd fajtaju, koru és
testtomegli kutyakra. Semmiféle helyi és szisztémas kezeléssel kapcsolatos intoleranciara utalod
tinetet nem tapasztaltak (biokémiai ¢és hematologiai értékek, kolinészterdz aktivitds,
vizeletkivalasztd rendszer, viselkedési jellemzdk).

A nyakorv darabjanak ragcsaldsa, véletlen lenyelése esetében a karbamat mérgezés klinikai tiinetei,
ugymint pupilla sziikiilet, hanyas, nyalzas, hasmenés jelentkezhetnek , ez esetben azonnal
allatorvoshoz kell fordulni. Tiineti kezelésként az atropin-szulfdt a propoxur ellenszereként
intravéndsan alkalmazhatd. A flumetrinnek nincs ellenszere.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4,  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Alatgyégyaszati ATC kéd: QP53AC55

4.2 Farmakodinamia

Parazita-ellenes szer, atka és rovarellenes hatassal.
Az dllatgydgyaszati készitmény propoxurt €és flumetrint tartalmazo parazita-ellenes szer kutyak
kullancs és bolhafertézésének kezelésére.

Propoxur

A Propoxur karbamdatok kozé tartozo kiilsé ¢éloskodok elleni szer. Hatékonysaga a parazitak
kolinészteraz enzimének gatlasan alapul, amit a természetes koriilmények kozott felszabadulod
acetilkolin felhalmozodasa kovet. Ennek hatdsara a bolhak és a kullancsok elpusztulnak.

Flumetrin

A flumetrin a szintetikus piretroidok (a-ciano-piretroidok , II. Tipusu piretroid) csoportjaba tartozik,
amelyek a rovarok idegsejtjei membranjanak Na+ csatorndira hatnak, lassitva a repolarizaciot.
Hatasukra az idegsejtek hosszantartd folyamatos ingeriilete 1ép fel, ami végiil a parazita
bénulasahoz vezet.

Ezek a hatdsok azon a tényen alapulnak, hogy a natrium és kalium ionok az axonmembranon
kiilonbozo sebességgel jutnak at. Raadasul a flumetrinnek a bolhékra azonnali sokkol6 hatasa van.

Szintén rendelkezik repellens hatassal, ami el0segiti a kezelt allat bolhamentessé valasat. A
flumetrin erdteljes atkaellenes hatéssal is bir.



4.3  Farmakokinetika

A nyakorvbdl valo felszabadulas utan mindkét hatéanyag rovarok és atkék elleni hatékony
koncentracioban oszlik szét a szérzetben.

Az allatgydgyaszati készitmény hatdéanyagainak keverékével végzett laboratdriumi €s klinikai
vizsgalatok megndvekedett kullancs €s bolha ellenes hatéast és hosszabb hatékony idétartamot
mutattak, mint a hatéanyagokkal kiilon-kiilon végzett kezelések. Figyelembe véve a nytilon mért
dermalis LDso (> 5000 mg/testtomeg kg) értéket, valamint a célallaton végzett biztonsagossagi
vizsgalatok eredményét, a nyakdrvbdl bordn at torténd, elhanyagolhaté mértéki felszivodasa és a
hatéanyagok ebbdl vérkeringésbeli eléfordulasa josolhato a kezelt allatokon.

Kornyezeti tulajdonsagok

Az allatgyogyaszati készitmény hosszan tarté mellékhatasokat okozhat a vizi élohelyekben.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban az allatgydgyaszati készitmény viselése alatt mas inszekticid
szerrel tilos kezelni a kutyét.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

1 nyakorv poliészter/polietilén foliatasakban és papirdobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és
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A termék méhekre toxikus!
A csomagolas nem hasznalhat6 ujra — meg kell semmisiteni a helyi eldirasok szerint.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
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6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Animal Health GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2935/1/11 MgSzH ATI (53 cm)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999.08.16

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025 janius 6.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyaszati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

Errdl az éllatgydgyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

