UPUTSTVO ZA UPOTREBU LIJEKA

KILTIX®, za male pse
KILTIX®, za srednje pse
KILTIX®, za velike pse

Samo za upotrebu u veterinarstvu



Naziv veterinarsko medicinskog proizvoda
KILTIX®, za male pse

KILTIX®, za srednje pse

KILTIX®, za velike pse

Flumetrin, propoksur

Kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvari i drugih sastojaka

Djelatne tvari:

Flumetrin, propoksur

Pomoc¢ne tvari:

Dibutiladipat, propilenglikol-oktanoatdekanoat, epoksidirana soja, stenoi¢na Kiselina,
titandioksid (E171), Zeljezo oksid (E172), polivinil hlorid

Duzina Tezina Propoksur | Flumetrin
Kiltix®, za male pse 38cm 12,59 1.25g 0.28g
Kiltix®, za srednje pse 53cm 30,29 3.02g 0.68g
Kiltix®, za velike pse 70cm 45¢ 4.50g 1.013¢g

Indikacije

Za tretman protiv krpelja (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) i buha (Ctenocephalides
canis/felis) na psima i zastitu od reinfestacije. Nakon postavljanja okovratnika efikasnost protv
buha i krpelja traje do 7 mjeseci.

Kontraindikacije

Ne koristiti na psima sa oSte¢enjem koze.

Ne koristiti na zivotinjama sa mehanickom opstrukcijom probavnih ili mokraénih organa,
bronhijalnom astmom ili drugim pluénim i kardiovaskularnim bolestima, jer karbamati mogu
potaknuti kontrakciju glatnih misica.

Ne primjenjujte na Stenad mladoj od tri mjeseca.

Ne aplicirati na Zivotinje namjenjene prehrani ljudi.

Ne koristiti u sluaju poznate preosjetljivosti na djelatne tvari ili bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne koristite okovratnik istovremeno sa bilo kojim drugim akaricidom ili insekticidom.
NeZeljene reakcije

Znakovi ponaSanja poput agritacije ili letargije mogu se primijetiti vrlo rijetko.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti reakcije na mjestu primjene poput pruritusa, eritema,
lezije i gubitka dlake. U vrlo rijetkim slu¢ajevima neke Zivotinje mogu osjetiti lagani svrbez ili
crvenilo koze nakon postavljanja ogrlice. Simptomi poput povraéanja, proljeva ili salivacije
mogu se javiti nakon oralnog izlaganja proizvodu vrlo rijetko.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

— vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja koje pokazuju nezeljene reakcije)

— Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 lijjecenih Zivotinja )

— manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 lijeCenih Zivotinja)

—rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 lijecenih Zivotinja )

— vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 lije¢enih Zivotinja , ukljucujuéi izolirane
izvjestaje).

U slucaju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“Sluzbene novine
Federacije BiH”br. 15/98 i 70/08)

Ciljane vrste Zivotinja

Psi

Doziranje za svaku vrstu Zivotinje, put i nacin i put primjene

Mali psi dobijaju jednu ogrlicu duZine 38cm (12.5g).

Psi srednje veli¢ine dobijaju jednu ogrlicu od 53cm (30.2g).

Veliki psi dobijaju jednu ogrlicu od 70cm (459)




Okovratnik poc¢inje djelovati 24 sata nakon nanoSenja. Ogrlica ¢e biti efektivna do 7 mjeseci
ako se neprekidno nosi. Duzina efikasnosti modificira se duzinom dlake, aktivnoséu psa,
nivoom zarazenosti okolisa.

Skinite okovratnik sa zaStitne vrecice neposredno prije upotrebe.

Odmotajte okovratnik i pobrinite se da na njemu nema ostataka od plasti¢nih konektora.
Namjestite okovratnik oko vrata Zivotinje, a da ga previse ne stegnete (kao vodilja, trebalo bi
biti moguce staviti 2 prsta izmedu ogrlice i vrata)

Kroz petlju povucite visak okovratnika i odrezite viSak duzine koji prelazi 2cm.

Pravilno postavljanje okovratnika treba redovito provjeravati.

Skinite ogrlicu prilikom kupanja psa ili plivanja i ponovo je stavite kad se dlaka osusi. Ogrlicu
treba nositi kontinuirano. Uc¢inkovitost je bez obzira krece li se zivotinja ili miruje. Krpelji ¢e
uginuti i pasti sa domacina do 72 sata nakon tretmana, a da obi¢no nisu imali krvni obrok. Iz
tog razloga prenos zaraznih bolesti krpeljima ne moze se u potpunosti iskljuciti ako su uslovi
nepovoljni.

Savjeti za ispravnu primjenu

Zivotinje sa ¢upavim, matiranim ili masnim krzom treba okupati i $amponirati prije
postavljanja ogrlice. Ponovno vlazenje (kisa, plivanje, kupanje) moze utjecati na u¢inkovitost
okovratnika. U¢inkovitost i trajanje djelotvornosti ovise o duzini, gustoci i stanju dlake, kao i o
stupnju zarazenosti. Ako je potrebno, okovratnik zamijenite ranije, kada se njegova
ucinkovitost smanji.

Gubitak aktivnosti moze se provjeriti grebanjem okovratnika metalnim uredajem. Ako je
mjesto ogrebotine bijelo, okovratnik je i dalje efikasan.

Buhe imaju tendenciju da zaraze posteljinu i okolinu kuénog ljubimca (tepihe i zavjese) koje
treba tretirati odgovarajuéim paraziticima i redovito usisavati. Ove mjere predostroznosti
pomazu u smanjenju zaraze buhama u okoliSu 1 produzavanju efikasnosti protiv novih zaraza
psa.

Karenca

Nije primjenjivo

Posebne mjere pri ¢uvanju

Drzati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj VMP ne zahtjeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Ne koristite nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji (EXP)

Rok trajanja veterinarsko-medicinskog proizvoda upakovanog za prodaju: 60 mjeseci

Rok trajanja nakon prvog otvaranja osnovnog pakovanja: nakon otvaranja kontejnera,
okovratnik treba odmah primijeniti.

Posebna upozorenja

Krpelji ¢e uginuti i spasti sa domacina do 72 sata nakon infestacije, a da po pravilu nisu pojeli
krvni obrok. Ne moze se iskljuciti vezivanje pojedinacih krpelja nakon tretmana. Iz tog razloga,
prenos zaraznih bolesti krpeljima ne moZe se u potpunosti iskljuciti ako su uslovi nepovoljni.
Djeca trebaju izbjegavati kontakt sa zivotinjama koje nose ogrlicu.

Skladistiti dalje od namirnica i hrane 1 hrane za Zivotinje.

Ne igrajte se sa okovratnikom, posebno djeca.

Izbjegavajte kontakt sa kozom i1 o€ima. Ne pijte, ne jedite i ne puSite dok rukujete proizvodom.
Ovaj proizvod sadrzi karbamat (propoksur). U slucaju toksi¢nih simptoma potrazite savjet
lijecnika.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ogrlica je namjenjena za vanjsku upotrebu kao akaricid i insekticid, i psi i ljudi je ne smiju
progutati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama

Nakon rukovanja okovratnikom dobro operite ruke vodom i sapunom.

Osobe sa poznatom preosjetljivo$¢u na aktivni sastojak Propoxur ili Flumethrin ili bilo koju
pomoc¢nu tvar trebaju izbjegavati kontakt sa veterinarskim lijekom.

Izbjegavajte kontakt sa kozom i o¢ima.




Graviditet i laktacija

Za upotrebu tokom graviditeta i laktacije ne mogu se davati pojedinosti. Obje aktivne supstance
nisu klasificirane ni kao embriotoksi¢ne, ni kao teratogene ili toksic¢ne za reprodukciju, pa se ne
mogu ocekivati takvi uéinci na gravidne ili pse u laktaciji.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne koristite okovratnik istovremena sa bilo kojim drugim akaricidom ili insekticidom.
Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti)

Zbog prirode ogrlice predoziranje je malo vjerovatno, a znakovi prekomjerne doze se ne
ocekuju. Opsezna kontrolirana ispitivanja koja su istovremeno primjenjivala dvije ogrlice
Kiltix za pse na psima razli¢ite pasmine, starosti i tezine nisu proizvela nikakve lokalne ili
sistemske znakove nepodnosljivosti povezane sa tretmanom ( klinicka hemija, hematologija,
holinesteraza, urinarni status, parametar ponasanja)

Simptomi trovanja karbamatom, kao Sto su salivacija, stezanje zjenica, povracanje ili proljev,
mogu se javiti posebno kada se ogrlica zvace ili ingestira.

Ako se pojave klinicki znaci trovanja karbamatom, lijecenje se sastoji od simptomatskih mjera i
intravenske primjene protuotrova atropina.

Inkompatibilnosti:

Nisu poznate.

Uticaj na okolis

Ovaj proizvod je vrlo toksi¢an za vodene organizme, ptice i pcele. Ovaj proizvod moze
uzrokovati dugotrajne stetne u¢inke u vodenoj sredini.

Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog proizvoda ili otpadnih
materijala, ako ih ima

Ne dopustite psima koji nose ogrlicu da plivaju u vodenim tokovima koji sadrze vodene
organizme.

Nemojte ponovo korititi kontejner.

Svaki neiskoriSteni veterinarski proizvod ili otpadni materijal treba biti uniSten sa odredbama
Zakona o upravljanju otpadom (Sl.novine FBiH br.33/03)

Nacin izdavanja lijeka

Izdaje se bez veterinarskog recepta.

Pakovanje

Kutija u kojoj se nalazi jedan okovratnik spakovan u plasti¢nu vreéicu

Nosilac odobrenja za stavljanje u promet

Bosna Vet doo Zenica, Gorazdanska 36a, 72000 Zenica, tel: 032/423-196

Proizvodac:

Bayer Animal Health, Njemacka/Elanco A.H.

(KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324 D-24106, Kiel,
Njemacka)

Broj odobrenja za stavljanje u promet:

KILTIX®, za male pse : UP-1-06-2-20/21-1119/21 J.B. od 22.09.2021.

KILTIX®, za srednje pse UP-1-06-2-20/21-1120/21 J.B. od 22.09.2021.

KILTIX®, za velike pse UP-1-06-2-20/21-1118/21 J.B. od 22.09.2021.



