PRIBALOVA INFORMACE

Kiltix obojek pro malé psy
Kiltix obojek pro stiedni psy
Kiltix obojek pro velké psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinir Produkte, GmbH, Projensdorfer Strafie 324, 24106 Kiel, SRN
Damco Poland Sp. z 0.0, ul. Postepu 18, 02-676 Varsava, Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Kiltix obojek pro malé psy
Kiltix obojek pro stiedni psy
Kiltix obojek pro velké psy
Propoxurum

Flumethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

Obojek Zluté barvy pokryty bilym praskem.

4. INDIKACE

Lécba a prevence napadnuti psi klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) a
blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) po dobu 7 mésic.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u zvitat s poranénim kize.



Nepouzivejte u zvifat s mechanickou obstrukci travictho nebo mocového Tstroji,
bronchialnim astmatem nebo jinymi plicnimi a kardiovaskuldrnimi potizemi, protoze
karbaméaty mohou vyvolat kontrakci hladkych svalt.

Nepouzivejte u Sténat do 3 mésict.

Nepouzivejte v ptipad¢é precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Cetnost nezadoucich G¢ink® je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
— velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho
oSetieni)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)
— neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)
— vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 zvifat)
— velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni).

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

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

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

Velmi vzacné se po peroralni expozici mohou objevit pfiznaky jako je zvraceni, prijem nebo
slinéni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci U€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
Vv této pfibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

Obojek vyjméte z ochranného sacku tésné pred nasazenim.
Obojek rozviite a odstrante pripadné kousky plastovych spojek. Nasad’te zviteti obojek na krk
tak, aby nebyl pfili$§ utaZzeny (pfi spravném nasazeni lze pod obojek vsunout 2 prsty).



Volny konec obojku protadhnéte poutkem a odstfihnéte presahujici cast ve vzdalenosti 2 cm za
poutkem.
Pravidelné kontrolujte, zda je obojek spravné utazen.

Zvirata se zcuchanou, matnou ¢i mastnou srsti by méla byt pied nasazenim obojku vykoupana
a Samponovana. Pokud se obojek opakované namoci (dést, plavani, koupani), mize to
ovlivnit jeho ucinnost.

Utinnost a délka uéinku obojku zavisi na délce, hustotd a stavu srsti a na stupni zamoteni
parazity. Pfi poklesu ucinnosti obojku muize byt nutné vymeénit jej jesté pred vyprSenim
deklarované délka Gc¢innosti.

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

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele do 3 dnt po napadeni, aniz by séla krev.
Béhem terapie mutize dojit k ptisati ojedin€lych klistat. Za neptiznivych podminek proto nelze
jednoznaén¢ zamezit ptenosu infekéniho onemocnéni klistaty.

Skladujte oddélené od potravin a krmiva.
Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Obojek je akaricid a insekticid uréeny k vnéj§imu pouziti. Zamezte zviieti Zvykani obojku.
Vyvarujte se kontaktu obojku ¢i praSku na obojku s o¢ima nebo nosem zvifete.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim

Ptipravek obsahuje karbamat. V piipad¢ toxickych ptiznaki vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na propoxur nebo flumethrin nebo na nékterou z pomocnych
latek by se mé¢li vyhnout kontaktu s obojkem.

Zabraiite kontaktu obojku s kizi a o¢ima. V ptipad€ podrazdéni kiize, o¢i nebo dychacich cest
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Pfi manipulaci s obojkem nepijte, nejezte a nekuite.



Zvirata s obojkem by nem¢la pfijit 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 dikladn¢ umyjte ruce mydlem a vodou.

DalSi opatieni
Pripravek mize mit dlouhodobé nezadouci u¢inky na vodni organismy.
Nedovolte psim s nasazenym medikovanym obojkem plavat ve vodnich tocich.

Pouziti v pribéhu brezosti
Nebyla stanovena bezpecnost ptipravku pro pouziti béhem biezosti. Pro ob¢ ucinné latky
nebyl podéan ditkaz o embryotoxickém a teratogennim ucinku anebo reprodukéni toxicite.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce
Lécba jinymi akaricidy anebo insekticidy se v dob& noseni obojku nedoporucuje.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k charakteru obojku je nepravdépodobny vyskyt klinickych ptiznakt zptisobenych
predavkovanim 1é¢ivych latek. Zadné lokalni anebo systémové nezadouci uéinky (klinicka
biochemie, hematologie, cholinesteraza, mocovy status, parametry chovani) nebyly
pozorovany pii nasazeni 2 obojkl zaroven u pst riznych plemen, véku anebo hmotnosti.
Pfiznaky otravy karbamaty, jako je slinéni, ziZeni zornice, zvraceni nebo prijjem se mohou
vyskytnout zvlasté tehdy, kdyz zvite obojek zZvyka nebo pozije.

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

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky ptipravkem nebo jeho
prazdnymi obaly.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravki se porad’te s vasSim veterindrnim
I¢katem. Tato opatifeni napomahaji chrénit Zivotni prostiedi.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cerven 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy pripravek.



Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



