SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Kiltix obojek pro malé psy

Kiltix obojek pro stiedni psy
Kiltix obojek pro velké psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:
Propoxurum 100 mg/g
Flumethrinum 22,5 mgl/g

Délka [Hmotnost| Propoxurum | Flumethrinum
Kiltix obojek pro malé psy 38 cm 12,59 1,250 g 0,280 g
Kiltix obojek pro stiedni psy 53 cm 30,29 3,020 g 0,680 g
Kiltix obojek pro velké psy 70cm 45¢ 45009 1,013 ¢

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Obojek

Obojek zluté barvy pokryty bilym praskem.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi

4.2  Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence napadnuti psi klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)

a blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) po dobu 7 mésica.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat s poranénim kize.

Nepouzivejte u zvifat s mechanickou obstrukci travictho nebo mocového ustroji,
bronchidlnim astmatem nebo jinymi plicnimi a kardiovaskuldrnimi potizemi, protoze

karbamaty mohou vyvolat kontrakci hladkych svala.
Nepouzivejte u Sténat do 3 mésici.

Nepouzivejte v ptipadé precitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



4.4  Zvlastni upozornéni

Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele do 3 dnd po napadeni, aniz by sala krev.
Béhem terapie muze dojit k prisati ojedin€lych klistat. Za nepiiznivych podminek proto nelze
jednoznacéné¢ zamezit prenosu infekéniho onemocnéni klist’aty.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Skladujte odd¢€lené¢ od potravin a krmiva.
Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Obojek je akaricid a insekticid uréeny k vnéjSimu pouziti. Zamezte zviteti zvykani obojku.
Vyvarujte se kontaktu obojku ¢i praSku na obojku s o¢ima nebo nosem zvitete.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

Ptipravek obsahuje karbamat. V piipad¢ toxickych pfiznaki vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

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

Zabrante kontaktu obojku s klizi a o¢ima. V ptipad¢ podrazdéni kiize, o¢i nebo dychacich cest
vyhledejte Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Pti manipulaci s obojkem nepijte, nejezte a nekuite.

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

Nedovolte zvifatiim, ktera nosi tento obojek, spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Uchovavejte sacek s obojkem az do pouziti v papirové krabicce.

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

Dalsi opatreni
Ptipravek mtze mit dlouhodobé nezadouci u¢inky na vodni organismy.
Nedovolte pstim s nasazenym medikovanym obojkem plavat ve vodnich tocich.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
— velmi Casté (nezddouci uCinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbé¢hu jednoho
oSetteni)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)
— neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 zvifat)
— vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 zvifat)
— velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvirat, véetné ojedinélych hlasent).

Velmi vzacné mohou byt pozorovany behaviordlni pfiznaky, jako je neklid nebo letargie.

Ve velmi vzacnych pfipadech se objevuji v misté nasazeni obojku reakce, jako je svédéni,
zarudnuti kiize, 1éze a vypadavani srsti.

Ve velmi vzacnych ptipadech se u nékterych zvifat po nasazeni obojku miize vyskytnout
mirné svédéni nebo zarudnuti kize.

Velmi vzacné se po perordlni expozici mohou objevit ptiznaky, jako je zvraceni, prijem nebo
slinéni.



4.7  Pouziti v pribéhu biezosti

Nebyla stanovena bezpecnost ptipravku pro pouziti béhem biezosti. Pro obé Ucinné latky
nebyl podan dikaz o embryotoxickém a teratogennim i¢inku anebo reprodukéni toxicite.

4.8  Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Lécba jinymi akaricidy anebo insekticidy se v dob¢ noseni obojku nedoporucuje.
4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pro malé psy je urcen jeden obojek o délce 38 cm (12,5 g).
Pro stfedni psy je ur¢en jeden obojek o délce 53 cm (30,2 Q).
Pro velké psy je uréen jeden obojek o délce 70 cm (45 g).
Pouze pro vnéjsi pouziti.

Pokyny pro spravné podani:

Utinek obojku nastupuje 24 hodin po nasazeni obojku. Obojek musi byt stile nasazen po
ochrannou dobu 7 mésict. U¢inkuje jak pti pohybu, tak i v klidu.
Sundejte obojek pred Samponovanim, nebo kdyz pes plave a nasad’te ho, kdyZ srst vyschne.

Obojek vyjméte z ochranného sacku tésné pred nasazenim.

Obojek rozviiite a odstrarte ptipadné kousky plastovych spojek. Nasad’te zviteti obojek na krk
tak, aby nebyl pfili§ utaZeny (pii spravném nasazeni lze pod obojek vsunout 2 prsty).

Volny konec obojku protdhnéte poutkem a odstfihnéte presahujici Cast ve vzdalenosti 2 cm za
poutkem.

Pravideln¢ kontrolujte, zda je obojek spravné utazen.

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

Utinnost a délka G¢inku obojku zavisi na délce, hustoté a stavu srsti a na stupni zamoteni
parazity. Pfi poklesu ucinnosti obojku miize byt nutné vymeénit jej jeSté pred vyprSenim
deklarované délky Gc¢innosti.

Pfi napadeni blechami je Casto zamoteno i okoli zvifete (pelisky, koberce, zavésy, ...). Je
proto doporuceno oSetfit vhodnymi piipravky proti blechdm a pravidelné¢ vysavat 1 okoli
zvitete. Toto opatfeni sniZuje zamotenost okoli a prodluzuje ochranu proti novému napadeni
psti blechami.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k charakteru obojku je nepravdépodobny vyskyt klinickych piiznakt zptsobenych
predavkovanim 1é¢ivych latek. Zadné lokélni anebo systémové nezadouci uéinky (klinicka
biochemie, hematologie, cholinesterdza, mocCovy status, parametry chovani) nebyly
pozorovany pii nasazeni 2 obojkli zaroven u psi raznych plemen, véku anebo hmotnosti.
Ptiznaky otravy karbamaty, jako je slinéni, zazeni zornice, zvraceni nebo prtijem se mohou
vyskytnout zvlasté tehdy, kdyz zvite obojek zvyka nebo pozije.

Objevi-li se klinické ptiznaky otravy karbamaty, 1é¢ba vyzaduje symptomaticka opatieni a
intravendzni podani antidota atropinu.



411 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, vcetné insekticidi;
pyrethriny a pyrethroidy; flumethrin, kombinace.
ATCvet kod: QP5S3ACSS.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Propoxur je ektoparazicid s karbamatovym zpisobem ucinku. Za normalnich okolnosti
probihd nervovy vzruch tim zplisobem, ze acetylcholin na nervové synapsi je odbouran
cholinesterazou, synapse se uvolni a mize probéhnout dalsi nervovy vzruch.

Mechanismus Gc¢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 u¢inku
spo¢iva v polarizaci a depolarizaci Na* vné a uvnitf nervového vlakna.

5.2  Farmakokinetické udaje

Pfirozeny pohyb oSetfenych zvifat zajist'uje priibézné uvoliiovani obou tc¢innych latek na srsti
a kiizi zvirete.

Koncentrace obou insekticidll v psi srsti se udrzuje od zacatku aplikace po dobu 7 mésict.
Kombinace propoxuru a flumethrinu proti blecham a klistatim viditelné potencuje G¢innost
oproti ucinnosti jednotlivych u€innych latek aplikovanych samostatné. Potencovany ucinek
obou uc¢innych latek se udrzuje rovnéz po dobu 7 mésict. Na zaklad¢ dermalni LDsg (> 5000
mg/kg 7Z.hm.) stanovené u kralikl a také vysledkii bezpe€nostnich studii cilového druhu zvitat
je mozné u léCenych jedincti pfedpokladat pouze zanedbatelnou dermalni resorpci a tudiz 1
bezvyznamnou systémovou dostupnost obou u¢innych latek obojku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Dibutyl-adipat
Propylenglykol-dioktanodidekanoat
So6jovy olej, epoxidovany

Kyselina stearova

Oxid titani¢ity (E 171)

Zluty oxid Zelezity (E 172)
Polyvinylchlorid

6.2  Inkompatibility

Nejsou znamy.



6.3  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Uzavieny polyester/polyethylenovy sacek, vlozeny do papirové krabicky obsahujici 1 obojek
o délce 38,0 cm a vaze 12,5 g.

Uzavieny polyester/polyethylenovy sacek, vlozeny do papirové krabi¢ky obsahujici 1 obojek
o délce 53,0 cm a véaze 30,2 g.

Uzavieny polyester/polyethylenovy sacek, vlozeny do papirové krabicky obsahujici 1 obojek
o délce 70,0 cm a véaze 45 g.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodrnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpis.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtze byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky piipravkem nebo
prazdnymi obaly.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen
Neémecko

8. REGISTRACNI CISLO

Registracni ¢islo
Kiltix obojek pro malé psy 99/018/09-C
Kiltix obojek pro stiedni psy 99/019/09-C
Kiltix obojek pro velké psy 99/020/09-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

26.6.2009/2.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2020



DALSI INFORMACE

Veterinarni 1€Civy ptipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



