B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Kiltix dla duzych psow, 4,5 g + 1,013 g, obroza

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen, Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324; D-24106 Kiel, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kiltix dla duzych psow, 4,5 g + 1,013 g, obroza

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 obroza o masie 45 g zawiera:

Substancje czynne:

propoksur 45¢
flumetryna 1,013 g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zwalczania 1 ochrony przed inwazja kleszczy z gatunku Rhipicephalus sanguineus
oraz Ixodes ricinus, jak tez pchet Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis u psow.
Dziatanie preparatu rozpoczyna si¢ w ciggu pierwszej doby od zatozenia obrozy i utrzymuje
si¢ przez siedem miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psow z ranami skory.

Nie stosowac¢ u zwierzat w przypadku istnienia mechanicznej niedroznosci w obregbie uktadu
pokarmowego lub moczowego, astmy oskrzelowej badz innych dolegliwosci phlucnych
oraz sercowo-naczyniowych poniewaz karbaminiany moga wyzwala¢ skurcz mig¢sni gladkich.
Nie stosowac u szczeniat ponizej trzech miesigcy zycia.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub ktorgkolwiek
z substancji pomocniczych.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatah niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w
jednym cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ obserwowane zmiany w zachowaniu takie jak
pobudzenie lub ospatos¢.

W bardzo rzadkich przypadkach moga si¢ pojawi¢ reakcje w miejscu podania takie jak §wiad,
rumien, zmiany skorne 1 utrata siersci.

Niektore zwierzeta, w bardzo rzadkich przypadkach, moga doswiadczy¢ lekkiego swedzenia
oraz zaczerwienienia skory.

W bardzo rzadkich przypadkach, po pobraniu droga doustna moga wystapi¢ objawy takie jak
wymioty, biegunka czy $linotok.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdéw niewymienionych w ulotce (w tym rdwniez objawow
u czlowieka na skutek kontaktu z Ilekiem), nalezy powiadomi¢ wilasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé¢ ze
strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D I SPOSOB PODANIA

U duzych psow nalezy stosowac jedng obroze dtugosci ok. 70 cm (45 g) zapinajac ja luzno na
szyi zwierzecia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy wyja¢ obroze z torebki ochronnej bezposrednio przed zastosowaniem. Nalezy
rozwing¢ obroz¢ i1 upewni¢ si¢, ze na jej wewnetrznej stronie nie ma zadnych pozostatosci
plastikowych taczen. Nalezy zatozy¢ obroz¢ na szyj¢ zwierzecia i dostosowacé jej dtugosé nie
zaciskajac zbyt mocno (wskazoéwka: powinno by¢ mozliwe wsunigcie dwoch palcow
pomiedzy obroze a szyj¢ zwierzecia). Nalezy przeciggna¢ wolng koncowke obrozy przez
szlufke 1 odcig¢ niepotrzebny odcinek na dlugosci 2 cm.

Obroza powinna by¢ noszona stale z wyjatkiem kapieli. Mozna ja zatozy¢ ponownie gdy
sier§¢ wyschnie.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.


http://www.urpl.gov.pl/

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Obroza Kiltix przeznaczona jest wytacznie do stosowania zewngtrznego.

Podczas zaktadania obrozy unika¢ zbyt dlugiego kontaktu z preparatem. Osoby, u ktorych
wystapito uczulenie na sktadniki preparatu powinny unika¢ bezposredniego z nim kontaktu.
Dzieci powinny unika¢ kontaktu ze zwierzetami noszgcymi obroze.

Przechowywac z dala od pozywienia i karmy dla zwierzat.

Nie nalezy bawic si¢ obroza co szczegdlnie dotyczy dzieci.

Nie nalezy ssa¢ ani zu¢ obrozy co szczegdlnie dotyczy dzieci.

Dla uzyskania optymalnego efektu eliminacji pchet przy silnej inwazji w pomieszczeniach
domowych, moze by¢ konieczne zastosowanie w $rodowisku odpowiedniego S$rodka
insektobojczego.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

Zwierz¢ powinno nosi¢ obroze nieprzerwanie w celu zapewnienia 7-miesi¢cznego okresu
ochrony. Obroz¢ nalezy zdja¢ po uptywie okresu leczenia. Nalezy okresowo sprawdzad
1 dostosowywac¢ zamocowanie obrozy, jezeli b¢dzie to konieczne.

Skuteczno$¢ oraz czas dziatania obrozy sg zalezne od jakos$ci 1 stanu siersci oraz iloSci
pasozytow w $rodowisku. W przypadku zmniejszania si¢ skutecznosci obrozy, moze by¢
konieczna jej wczesniejsza wymiana.

Nalezy unika¢ czestej lub dlugotrwalej ekspozycji na dziatanie wody lub nadmiernego
stosowania szamponu, gdyz moze to spowodowac¢ skrocenie czasu dziatania produktu. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka wczepienia si¢ pojedynczych kleszczy po zastosowaniu leczenia.
Dlatego tez, nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przenoszenia chordb zakaznych przez
kleszcze, w przypadku wystapienia niekorzystnych warunkow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Obroza jest przeznaczona do stosowania zewngtrznego jako produkt roztoczo- i owadobojczy
1 nie mozna pozwoli¢ na jej potknigcie przez psa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Po zatozeniu obrozy umy¢ doktadnie rece wodg i mydtem.

Osoby ze znang nadwrazliwo$cia na substancj¢ czynng propoksur badz flumetryne
lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skora lub oczami.

Nie pié, nie jes¢, nie pali¢ w trakcie stosowania.

Produkt zawiera karbaminian (propoksur). W przypadku objawow zatrucia nalezy zwrécic si¢
o pomoc medyczna.




Cigza i laktacja:
W przeprowadzonych na kilku gatunkach badaniach laboratoryjnych nie zaobserwowano
zadnych negatywnych skutkow stosowania preparatu w okresie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie sg znane, jednak nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych insektycydow.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

W przeprowadzonych badaniach przy aplikacji dwoch obrozy na zwierz¢ nie zaobserwowano
zadnych negatywnych skutkéw przedawkowania preparatu. Jesli wystagpia objawy zatrucia
nalezy podac¢ atroping jako odtrutke dla propoksuru oraz zastosowac leczenie objawowe.
Objawy zatrucia karbaminianem takie jak $linotok, zwezenie zrenic, wymioty lub biegunka
moga wystapi¢ zwlaszcza gdy obroza zostata pogryziona lub potknigta.

Jesli wystapig objawy zatrucia karbaminianem leczenie obejmuje postgpowanie objawowe
oraz podanie dozylne atropiny jako odtrutki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do §mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong¢ $rodowiska. Nie zanieczyszcza¢ rzek, ciekow i zbiornikow wodnych ani
innych zrodet wody niewykorzystanym produktem.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z 0.0

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa.

Tel.: 801 80 20 60, fax: 22 572 36 53

Dostepne opakowania:
Blister zawierajacy jedna obroze 45 g umieszczony pojedynczo w tekturowym pudetku.




